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1. IDENTIFICATION DES DISPOSITIFS

Ce manuel se réfere aux modeéles suivants appartenant a la famille NewTom GO:
* NewTom GO REF. 70BD (version 2D)

* NewTom GO REF. 70BE (version 3D)

* NewTom GO REF. 70BF (version 2D 70 kV)

* NewTom GO REF. 70BT (version 2D)

* NewTom GO REF. 70BU (version 3D)

Sauf disposition contraire, les instructions contenues dans ce manuel se réferent a tous les modéles dont ci-dessus de la famille NewTom GO
(dorénavant dénommés « NewTom GO »).

Dans la suite de ce manuel, les instructions se référant exclusivement au dispositif modéle NewTom GO REF. 70BD / 70BF / 70BT sont identifiées par
la description « Exclusivement pour la machine version 2D ».

3D Les instructions se référant exclusivement au dispositif modele NewTom GO REF. 70BE / 70BU sont identifiées par l'icone suivante, par la
description « Exclusivement pour la machine version 3D » ou bien par les deux.
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2. INTRODUCTION ET INDICATIONS D'UTILISATION

NewTom GO est un dispositif de radiographie extra-orale pour des panoramiques numeériques, des examens céphalométriques et des tomographies,
indiqué pour :

1. la production d’'images orthopanoramiques de la zone maxillo-faciale, I'examen diagnostique de la denture, des arcades et des autres structures de la
cavité buccale ;

2. la production de radiographies des arcades, de parties du crane et du carpe en support des examens céphalométriques, si doté de I'option bras
céphalométrique (CEPH) ;

3. la production d'images tomographiques des structures de la cavité buccale et maxillo-faciales pour 'examen diagnostic de la denture, des arcades,
des structures de la cavité buccale et de certains os du crane, s'il est doté de I'option CBCT.

Le dispositif effectue des examens tomographiques caractérisés par la saisie d'images radiographiques a travers une séquence rotatoire et la
reconstruction d’'une matrice tridimensionnelle du volume examiné, en produisant des vues bidimensionnelles et tridimensionnelles de ce volume. Cette
technique est connue sous le nom de CBCT.

NewTom GO est un dispositif de radiographie numérique, indiqué pour les professionnels experts de ce secteur, permettant d’obtenir de maniére simple
et automatique des images dentaires. L'image est saisie par un détecteur de rayons X et une source de rayons X a potentiel constant, alimentée par un
générateur haute tension a haute fréquence. L'image est ensuite transférée a un ordinateur en temps réel pour les élaborations suivantes.

NewTom GO permet d'effectuer les projections suivantes :

« vues standard ou panoramiques pédiatriques (PAN) ;

» vues complétes ou partielles de la denture, sélectionnées par I'utilisateur (DENT) ;

+ vues frontales et latérales des sinus maxillaires (SIN) ;

* vues latérales et postéro-antérieures des articulations temporo-mandibulaires (TMJ).

En cas de montage du bras pour examens céphalométriques (CEPH), NewTom GO permet les projections suivantes :
» céphalographies en vue latéro-latérale de différents formats ;

+ céphalographies en vue de I'axe antéro-postérieure et postéro-antérieure ;

+ radiographie de la main (carpe).

Si le systéme est doté de I'option CBCT, NewTom GO permet aussi de saisir des images tomographiques.

NewTom GO est indiqué pour 'emploi dans les domaines suivants :

endodontie ;

parodontologie ;

prothéses dentaires ;

diagnostic fonctionnel et thérapie des dysfonctionnements cranio-mandibulaires ;
odontologie chirurgicale ;

implantologie ;

chirurgie maxillo-faciale ;

orthodontie.

paramétres de poids et hauteur correspondent a ceux d’un enfant de 4 ans environ.

L’emploi de dispositifs et de paramétres d’exposition congus pour des adultes ayant une corpulence moyenne peut provoquer une
exposition excessive aux radiations pour les patients les plus petits. Certaines études ont démontré que les patients pédiatriques
peuvent étre plus radiosensibles que les adultes (par exemple, le risque de cancer dii aux radiations ionisantes est plus élevé), il
faut donc préter une attention particuliére a I'exposition non nécessaire pour les patients pédiatriques.

Ne pas utiliser lors de patients qui ne sont pas vigiles ou collaboratifs, puisque le patient doit étre en mesure de comprendre et
d’exécuter les instructions de I'opérateur pour un positionnement correct.

On recommande d'utiliser ce dispositif sur des patients ayant un poids non supérieur a 190 kg. Au cas ou la taille du patient serait
inférieure a 109 cm ou supérieure a 191 cm, il est recommandé d’utiliser des embases ou des assises dont la hauteur peut étre
stabilisée et sans dossier afin de permettre le positionnement correct.

f Ne pas utiliser lors de patients (enfants) ayant une hauteur approximative inférieure a 104 cm et un poids inférieur a 19 kg. Ces
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CONE BEAM 3D IMAGING

CONE BEAM 3D IMAGING

Contre-indications :

« utilisation avec les patients incapables de rester en position pendant la durée du balayage ;

« utilisation sur les zones anatomiques non prévues pour l'usage prévu (par exemple thorax et abdomen) ;
utilisation pour I'affichage de structures cartilagineuses ;

utilisation de la technique CBCT pour I'étude des tissus mous cérébraux ;

utilisation de la part de personnel non formé de maniére appropriée sur le dispositif ;

utilisation dans une salle d’opération ;

utilisation dans des conditions environnementales différentes par rapport a celles indiquées.

BB B PP

Pour les opérateurs en Europe : tout accident grave survenant en relation avec le dispositif doit étre signalé a CEFLA s.c. et a
I’autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Pour les utilisateurs au Canada : dans les cas ou il s'avére probable que I'évaluation des tissus mous sera nécessaire comme partie
de I'évaluation radiographique du patient, la procédure d'imagerie devra étre effectuée selon les lignes directrices reportées dans le
document « Diagnostic Imaging Referral Guidelines of the Canadian Association of Radiologists » - Lignes directrices d'indication
de I'imagerie de diagnostic de I'Association Canadienne des Radiologistes, au lieu d'utiliser la technologie Cone Beam.

Afin de garantir une utilisation sare du dispositif, en cas d’examens sur des patients enfants, il est conseillé de consulter les
indications générales décrites dans les lignes directrices concernant les radiographies dentaires, comme par exemple celles
auxquelles le site internet Image Gently (www.imagegently.org), pour les rayons X dans le domaine des soins dentaires, ou bien le
site FDA concernant I'« Imagerie pédiatrique » se référent.

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif exclusivement a ou sur ordonnance d’un professionnel de la santé
autorisé.

Pour connaitre la liste des agents agréés consulter le site internet du fabricant.

Représentant agrée du fabricant dans la Fédération de Russie :

Biomapas LLC
10 Vozdvizhenka str., floor 3, office 350, workplace 5
Moscow, 125009 — Russia

email address: cefla_ra@biomapas.com

Pour I'assistance technique, s’adresser au distributeur local.

2.1. DESCRIPTION DU MANUEL

VAN

Ce manuel est un instrument essentiel de consultation et contient d’importantes informations et instructions pour ’emploi du
dispositif de radiographie et des commandes correspondantes.

Ces instructions décrivent comme utiliser correctement et en toute sécurité le dispositif de radiographie numérique.

Lire attentivement et se familiariser avec tout le contenu du manuel avant de chercher d’utiliser le dispositif.

Pour I'utilisation du logiciel, se reporter au manuel prévu a cet effet.

Ce Manuel est fourni sous format électronique et il peut étre directement consulté sur I’écran du PC pendant I'utilisation.

En contactant I'assistance technique, il est en outre possible d’en demander une copie sur papier.

Il est conseillé d’imprimer et de conserver a portée de main une copie de ce manuel afin de former le personnel préposé et comme
guide pour la consultation pendant I'utilisation de I’appareil. En outre, ce manuel contient toutes les informations nécessaires pour
la sécurité du patient, de I'opérateur et du dispositif.

Il est conseillé de lire avec une attention particuliére les paragraphes sur les normes de sécurité.

Le texte original de ce manuel est en langue italienne.
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2.2. AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Le dispositif de radiographie numérique, les pilotes et les logiciels correspondants ont été mis au point et produits par CEFLA s.c. - via Selice Provinciale
23/A - 40026 Imola (BO) ltalie, par la suite appelé Fabricant, en conformité avec le Réglement de I'Union Européenne sur les dispositifs médicaux.

Pour I'utilisation du dispositif, il faut disposer d’'un Ordinateur Personnel doté d’un logiciel spécifique pour la saisie et I'archivage des images. Voir le
manuel d’utilisation du Logiciel pour l'installation et I'utilisation. Veuillez lire attentivement ce manuel et les manuels de I'Ordinateur personnel et du
Logiciel avant d'utiliser I'appareil.

La reproduction, la mémorisation et la transmission sous quelque forme que ce soit (électronique, mécanique, par photocopie, traduction ou d’autres
moyens) de cette publication sont interdites sans I'autorisation écrite du Fabricant.

Le Fabricant met en ceuvre une politique d’amélioration constante de ses produits ; donc, il se peut que certaines instructions spécifiques et des images
contenues dans ce manuel puissent ne pas correspondre au produit acheté.

Le Fabricant se réserve le droit d’apporter toute modification a ce manuel sans préavis.

Les informations, les spécifications techniques, les images contenues dans les pages suivantes ne sont pas contraignantes. Le Fabricant se réserve le
droit d’apporter des modifications et des améliorations techniques sans modifier pour autant les instructions contenues dans cette documentation.
Toutes les marques enregistrées et les noms des produits mentionnés appartiennent aux propriétaires correspondants.

Lire attentivement le CONTRAT DE LICENCE D’UTILISATION avant d’exploiter le produit. A linstallation du programme, le systéme demande
expressément I'acceptation du contrat ; la non-acceptation interdit I'installation.

« Les équipements/applications en option et leur disponibilité peuvent varier en fonction des marchés concernés et/ou du modéle ».

Veuillez préter une attention particuliere aux sections du manuel contenant les symboles indiqués :

f Avertissements concernant la sécurité du patient ou de I'opérateur.

n@ Informations importantes concernant I'utilisation du produit.

3 D Seulement pour machines 3D.

Dans le respect des normes de la loi sur la confidentialité des données personnelles en vigueur dans de nombreux Pays, il est
A conseillé de protéger convenablement les données de nature sensible ; en outre, avant I'’expédition, par des moyens informatiques,
d’images ou de données personnelles sur les patients, il faut obtenir 'autorisation des patients mémes. Si les normes en vigueur
I'exigent, le médecin est obligé de protéger les données en utilisant des mots de passe de protection ; voir le manuel du systéme
d’exploitation Microsoft® Windows pour connaitre les méthodes de protection contre I’accés aux données par mot de passe.

@ Il est conseillé d’effectuer régulierement (soit au moins une fois par semaine) des copies de réserve des archives. Cela permet de faire face
aux dommages éventuels du disque fixe du PC utilisé ou des archives mémes.

2.3. ELEMENTS NECESSAIRES, NON FOURNIS AVEC LE PRODUIT

Pour un fonctionnement correct, le produit nécessite une connexion a un ordinateur (désigné comme PC) et a son logiciel. Pour plus de détails sur les
conditions matérielles et logicielles minimales requises et conseillées relatives aux postes de travail directement connectés aux dispositifs de référence
ou supplémentaires, se référer a I'annexe « Conditions minimales requises et conseillées pour le systéme ».

VAN

L’équipement ne comprend pas le PC. L'utilisation exclusive d’'un PC conforme a la norme IEC 60950-1 pour les appareils
informatiques est recommandeée.
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2.4. STANDARDS ET REGLEMENTS

Ce dispositif a été congu pour répondre aux standards suivants :
» Réglement (UE) 2017/745 sur les Dispositifs médicaux ;
+ Directive 2006/42/CEE - Directive Machines.

Normes techniques :

IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013
IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017
IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013
IEC 62366-1:2015

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 60825-1:2014

2.5. CLASSIFICATIONS

Le dispositif est classé de Classe | et Type B en matiére de sécurité selon la norme IEC 60601-1.

Le dispositif est classé comme un dispositif médical a rayons X de classe IIB conformément au Reglement (UE) 2017/745 sur les Dispositifs médicaux.

2.6. CONVENTIONS STYLISTIQUES

Sur le dispositif et dans le manuel, on peut trouver les symboles suivants :

u Fabricant.
ﬁ, Date de fabrication.

Numeéro de série du produit.

w
=<

Symbole « Danger possible : Lire le manuel d’utilisation ».

Avertissements concernant la sécurité du patient ou de
I'opérateur.

Consulter la documentation en annexe avant d'utiliser cette
partie de I'appareillage.
Il est nécessaire de consulter le manuel opératoire avant

d’utiliser 'appareil.

Ce symbole sur le manuel identifie les paragraphes contenant
des informations importantes sur I'utilisation du produit.

Partie appliquée de type B selon la norme IEC 60601-1.

Instructions d'utilisation fournies au format électronique.

EEXIZIEE

Appareil conforme aux exigences établies par le Reglement
(UE) 2017/745 sur les Dispositifs médicaux.
Organisme notifié : IMQ spa.

(=]
[=]
3]
-

A
A
A
2

POWER

(o)

<

UA.TR.101

MD

Symbole d’attention aux radiations ionisantes.

Symbole d’attention aux radiations LASER de Classe 1.

Danger d’écrasement.

Symbole pour I'élimination aux termes de la directive 2012/19/
UE.

Interrupteur d’alimentation.

Code d’identification produit/appareil.

Unité allumée.

Unité éteinte.

Marque de conformité aux reglements techniques d’Ukraine.

Dispositif médical.
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2.7. AVERTISSEMENTS GENERAUX DE SECURITE

VAN

Le propriétaire ou le responsable du lieu d’installation est tenu de vérifier la conformité aux normes locales en vigueur et/ou de demander le conseil d'un
expert qualifié. Veiller notamment au respect des prescriptions de loi en matiére de protection des travailleurs, de la population et des patients contre les
radiations.

Les principales REGLEMENTATIONS DE REFERENCE sont listées dans ce manuel (1.4 - Standard et Réglementations).

Ne pas utiliser le dispositif pour des usages différents de ceux décrits dans les instructions d'utilisation (Introduction) et ne pas I'utiliser si vous ne
possédez pas les connaissances nécessaires dans le domaine de la chirurgie dentaire et de la radiographie.

VAN
VAN

2.7.1. CONDITIONS D’INSTALLATION

Ces instructions illustrent I'utilisation correcte du dispositif. Vous étes priés de lire attentivement ce livret avant d’utiliser
I'appareillage.

Les normes limitent et réservent la vente et I'utilisation de ce dispositif exclusivement aux praticiens, dentistes ou médecins en
radiologie.

Seulement pour le marché USA : la loi fédérale limite la vente de ce dispositif de la part ou sur prescription d’un dentiste / médecin.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé s’il présente des défauts électriques, mécaniques ou de radiation. Comme pour tous les systémes électromédicaux,
il doit étre correctement installé, utilisé, maintenu et suivi, afin d’assurer la sécurité et I'efficacité de son fonctionnement.

Tout dispositif doit étre installé par un technicien autorisé par le Fabricant sous la supervision d’'un Expert Qualifié.

Le local prévu pour l'installation du dispositif doit étre destiné exclusivement a un usage médical et congu par un expert en protection contre le risque
de radiations, dans le respect des réglements en vigueur dans le pays d’utilisation.

Pour I'Europe, l'installation électrique de I'environnement ou I'appareil est installé doit étre conforme aux normes IEC 60364-7-710 (Normes sur les
installations électriques des locaux destinés a 'usage médical).

Ce dispositif de radiographie exige des précautions spéciales concernant la conformité électromagnétique et doit étre installé dans le respect des
recommandations fournies dans le paragraphe « sécurité électromagnétique » de ce manuel.

L’installation doit tenir en bonne prise de compte les dimensions d’encombrement maximales de I'appareil pendant les déplacements, de maniéere a
éviter toute collision avec les objets présents dans le local. Voir le schéma des dimensions d’encombrement contenu dans le manuel de service.
L’installation doit permettre la communication audio-visuelle entre I'opérateur et le patient pendant I'exécution de I'examen.

Le dispositif peut étre installé dans les configurations suivantes :

o fixation murale ;

o appuyé au sol a l'aide d'une base statique (en option).

L’installation non conforme aux prescriptions fournies par le Fabricant pourrait provoquer une augmentation des émissions électromagnétiques du
dispositif de radiographie et une diminution de son imperturbabilité en cas de brouillages.

En particulier, utiliser un cable blindé pour la connexion de la commande a distance des Rayons X, et réaliser la connexion comme indiqué dans le
manuel technique.

Pour de plus amples détails, utiliser le gabarit d’installation et se reporter aux instructions détaillées contenues dans le manuel de service.
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2.7.2. CONDITIONS D’UTILISATION
L’appareillage devra exclusivement étre utilisé par du personnel autorisé (médecins et auxiliaires médicaux) formé convenablement.

Utilisation en respectant les dispositions nationales concernant la protection contre les radiations ionisantes, telles que :

& * L’imagerie tridimensionnelle ne doit pas étre utilisée pour des examens de dépistage de routine. Tout examen d’imagerie

tridimensionnelle doit étre indiqué selon les besoins du patient.
* Chaque examen doit étre justifié par une preuve démontrant que les bénéfices ’emportent sur les risques.
Les patients doivent porter des tabliers plombés avec protége-thyroide, a I'exception des cas ou le spécialiste détecte des risques
éventuels d'artefacts ou des superpositions éventuelles des structures anatomiques d'intérét.
* Avant I’examen, demander aux femmes en age de procréer si elles sont enceintes ou en état de grossesse possible. Dans
I'affirmative, la patiente ne devrait pas se soumettre a I'’examen, a moins qu’un radiologue d’une structure hospitaliére agréée
n’ait été consulté afin d’évaluer, avec la patiente et ’opérateur, les bénéfices et les risques associés a ce type de procédure, tout
en considérant la possibilité d’exécuter d’autres examens.
L’opérateur doit se tenir a I’écart, se protéger a I’'aide d’un écran approprié et doit rester prés du patient dans la salle ou ’examen
est exécuté exclusivement si le patient nécessite d’assistance. Lorsque I'opérateur doit rester dans la salle ou I’examen est
exécuté, il doit se protéger a I'aide d’un tablier plombé avec protége-thyroide.
« Communiquer au patient les risques liés a ’examen, obtenir son consentement éclairé et archiver le document correspondant.
Pour les utilisateurs situés au Brésil : en cas de réclamations ou de demande d'assistance technique, on est prié de se mettre en
contact par courrier électronique avec servico.odontologico@cefla.it.
Pour les utilisateurs aux Etats-Unis, on est prié de se référer a :
Cefla North America Inc.,
6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 United States
Téléphone : +1 704 598 0020, e-mail : info@ceflaamerica.com

Note pour les utilisateurs au Canada : les examens SIN 3D et les champs de vue 3D (FOV) [10x10], [8x10], [10x6], [10x7] décrits dans
ce document pourraient ne pas étre disponibles pour les applications dento-alvéolaires dans toutes les régions du Canada.

2.7.3. GARANTIE

Le fabricant garantit la sécurité, la fiabilité et les prestations de I'appareil.
La garantie prend effet a partir de la date d’installation du produit. Le produit est couvert par la période de garantie indiquée dans le Rapport d’Installation
laquelle n’est jamais inférieure a 12 mois.

l@’ La garantie est conditionnée par le respect des prescriptions suivantes :

« les conditions reportées sur le certificat de garantie doivent étre scrupuleusement respectées ;

I'appareillage doit étre utilisé exclusivement en respectant les instructions reportées dans ce livret ;

le montage, l'assistance technique et la mise a jour des appareils doivent étre réalisés par du personnel autorisé par le fabricant ;

ne pas ouvrir les boitiers de I'appareil : le montage, les réparations et, plus généralement, toutes les opérations qui en comportent I'ouverture
doivent étre exclusivement réalisées par du personnel autorisé par le fabricant ;

I'appareillage doit étre installé exclusivement dans des environnements qui respectent les conditions reportées dans le livret ;

le local dans lequel I'unité radiologique est installée doit étre conforme aux directives officielles qui reglementent la protection des radiations
dans le pays d'utilisation.
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2.7.4. ENTRETIEN ET DEMOLITION

VAN

L’appareillage ne contient pas de piéces qui peuvent étre réparées directement par 'utilisateur. En cas de dysfonctionnement, ne pas chercher d’exécuter
aucune opération d’entretien. Lorsqu’un dysfonctionnement quelconque du dispositif est rencontré ou suspecté, ne pas chercher d’exécuter aucune
opération d’entretien et ne pas utiliser le dispositif sur un patient, mais contacter directement le distributeur local.

Ne jamais démonter les carters de I'appareil.

L’utilisateur ne peut entretenir aucun composant mécanique ou électronique du dispositif de radiographie.

L’ouverture des capots pour accéder aux circuits internes peut provoquer la rupture des dispositifs et la violation des moyens de protection pour la
sécurité électrique et entraine I'annulation de la garantie.

L’entretien, la réparation et les modifications du dispositif doivent étre effectués seulement par du personnel directement autorisé par le fabricant ou
par des tiers expressément autorisés par le fabricant, et doivent étre conformes aussi bien aux normes de loi en vigueur qu'aux normes techniques
généralement acceptées.

Tous les composants du dispositif doivent étre vérifiés et éventuellement remplacés par du personnel qualifié.

Pour quelque intervention d’entretien que ce soit, nous vous prions de contacter le fabricant en consultant le site Internet indiqué en couverture de ce
livret et en remplissant le formulaire de Demande d'Informations.

D'autres informations concernant l'inspection et I'entretien périodique du dispositif sont contenues dans le document « NewTom GO - Inspection and
Maintenance ».

S'il est nécessaire de retourner, pour quelque motif que ce soit, I'appareillage ou ses piéces au fabricant ou a un centre d’Assistance Technique, il est
recommandé de désinfecter toutes les parties extérieures de I'appareil avec un produit spécifique (voir paragraphe « Nettoyage et désinfection ») et le
renvoyer de préférence dans son emballage d’origine.

Une fois que l'appareil est en fin de vie, I'éliminer conformément aux normes en vigueur. En outre il est conseillé de désinfecter toutes les parties
extérieures de I'appareil avant de I'éliminer et de séparer les matériaux en vue du tri sélectif éventuel.

Selon les termes des Directives 2011/65/UE — 2012/19/UE, relatives a la réduction de I'utilisation de substances dangereuses dans les appareillages
électriques et électroniques, ainsi qu'au recyclage des déchets, il est obligatoire de ne pas les rejeter comme des déchets ménagers mais de procéder
a un tri sélectif. Au moment de I'achat d’un nouvel appareillage de type équivalent, en raison d’un a la fois, I'appareillage arrivé en fin de vie devra étre
retourné au distributeur qui se chargera de I'élimination. En ce qui concerne la réutilisation, le recyclage et les autres formes de récupération des déchets
ci-dessus, le fabricant doit remplir les fonctions définies par chaque Législation Nationale. Un tri sélectif adapté préalable a I'envoi de I'appareillage
démonté a un centre pour le recyclage et I'élimination des déchets pour la protection environnementale permet de contribuer a éviter de possibles effets
négatifs sur 'environnement et sur la santé et favorise le recyclage des matériaux dont I'appareillage se compose. Le symbole poubelle barrée reporté
sur I'appareillage indique que le produit en fin de vie utile doit étre récupéré séparément des autres déchets. L’élimination abusive du produit peut
entrainer I'application des sanctions prévues par chaque Législation Nationale.
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2.7.5. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Nettoyer est le premier pas nécessaire pour tout processus de désinfection. L’action physique de frotter avec des détergents ou
des agents tensioactifs et de rincer avec de I’eau permet de retirer un nombre important de micro-organismes. Si une surface n’est
pas d’abord nettoyée, le processus de désinfection ne peut pas réussir.

Si une surface ne peut pas convenablement étre nettoyée, elle doit étre couverte par des barriéres.

Les parties extérieures de I'appareil doivent étre nettoyées et désinfectées a I'aide d’'un produit pour usage hospitalier indiqué pour HIV, HBV et
tuberculicide (désinfectant de niveau intermédiaire) spécifique pour les petites surfaces.

Les médicaments et les produits chimiques utilisés dans le cabinet dentaire peuvent endommager les surfaces peintes et les parties en matiére plastique.
Les tests et les recherches effectués ont démontré que les surfaces ne peuvent étre complétement protégées de I'agression de tous les produits se
trouvant sur le marché. On recommande donc d'utiliser des protections a barriere chaque fois que cela est possible.

Les effets agressifs de ces produits dépendent essentiellement du temps de permanence sur la surface. Il est par conséquent important de ne pas laisser

le produit choisi sur les surfaces de I'appareil au-dela du temps préconisé par le fabricant.

Il est recommandé d'utiliser un désinfectant spécifique de niveau intermédiaire, STER 1 PLUS (CEFLA s.c.), compatible avec les surfaces peintes, les

parties en matiére plastique et les surfaces métalliques non peintes. En alternative, il est recommandé d'utiliser des produits contenant :

+ Ethanol & 96 %. Concentration : maximum 30 grammes pour 100 grammes de désinfectant.

* 1 - Propanol (n-propanol, alcool propylique, alcool n-propylique). Concentration : maximum 20 grammes pour 100 grammes de désinfectant.

» Combinaison d’éthanol et de propanol. Concentration : la combinaison des deux produits ne doit pas dépasser 40 grammes tous les 100 grammes de
désinfectant.

¢ |l est recommandé d’éteindre I'appareillage avant de procéder aux
opérations de nettoyage et de désinfection des parties externes.

* Ne pas laisser le produit sur les surfaces du dispositif plus
longtemps que la durée indiquée par le fabricant

* Les produits utilisés pour le nettoyage et la désinfection doivent étre
jetés a la fin de I'opération.

S

* Ne pas utiliser de produits contenant de I'alcool isopropylique (2-propanol, iso-propanol).
A * Ne pas utiliser de produits contenant de I'hypochlorite de sodium (eau de Javel).
* Ne pas utiliser de produits contenant des phénols ou des produits dérivés.
» L’utilisation de tout type de produit doit étre faite dans le respect des dispositions données par le fabricant.
* Ne pas mélanger le désinfectant STER 1 PLUS avec d’autres produits.
* Ne pas vaporiser ou appliquer le produit choisi directement sur les surfaces de I’appareil.

Le jeu d’auriculaires autoclavables est adapté a la stérilisation a 121°C / 20 min (max. 50 cycles).
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2.7.6. PROCEDURES HYGIENIQUES POUR LA PROTECTION DU PATIENT

VAN

Les protections hygiéniques jetables constituent un instrument important de protection contre la transmission d’agents microbiens
de patient a patient. Pour prévenir la transmission de maladies infectieuses entre les patients, toujours utiliser des protections
jetables pour les parties en contact avec le patient. Pour prévenir la transmission de maladies infectieuses, tous les composants
qui entreront en contact avec les mains du personnel de soins dentaires et qui pourraient étre contaminés par contact indirect avec
la bouche du patient devraient étre nettoyés fréquemment.

Selon les procédures d’examen et I’équipement optionnel, les piéces en contact avec le patient et 'opérateur peuvent étre les
suivantes : mors, mentonniére, supports dessous de nez, leviers de contact du craniostat, leviers de support de nez avant et
dispositifs de centrage auriculaires pour examens céphalométriques, poignées, commande tactile, clavier PC.

Avant le positionnement d’un nouveau patient, toujours insérer / remplacer les protections hygiéniques jetables du mors.

Le mors, la mentonniére, le support dessous de nez et les poignées peuvent étre désinfectés avec de I’alcool éthylique a 70 %.
Les protections jetables doivent étre marquées en tant que dispositifs médicaux de classe |, elles doivent étre conformes aux
normes I1SO 10993-1 sur la biocompatibilité et doivent étre approuvées par les organismes ou agences réglementaires nationaux.

Les protections hygiéniques jetables doivent étre gardées dans une zone séche et propre a I'abri de la lumiére directe du soleil ou
des rayons UV.

Remarque pour les utilisateurs au Canada : demander a son propre distributeur d’équipement dentaire des protections en plastique
dont la taille convient et qui sont commercialisées au Canada conformément a la réglementation locale applicable.

Sur la base des dispositions du ministére de la santé Health Canada, les protections du mors sont des dispositifs de Classe |
fournis par les distributeurs conformément a la base de données MDEL.
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2.8. AVERTISSEMENTS DE SECURITE
2.8.1. CONDITIONS D’UTILISATION

VAN

2.8.2. SECURITE GENERALE

Pour les conditions d’utilisation en toute sécurité du dispositif, se référer aux paragraphes suivants du manuel.

Avant de quitter le cabinet de consultation, désactiver I'interrupteur général de I'appareil.

L’appareil n’est pas protégé contre la pénétration de liquides (classe IPXO0 - protection commune).

L’appareil n’est pas adapté a une utilisation en présence d’'un mélange de gaz anesthésique inflammable avec oxygéne ou protoxyde d’azote.
L’appareillage peut étre géné par des dispositifs portables de télécommunication (RF) ; il est donc nécessaire d’en interdire I'utilisation a proximité de
I'appareil.

L’appareillage devra étre protégé et conservé en parfait état de fonctionnement.

L’appareillage devra toujours étre surveillé lorsqu’il est allumé ou préparé au démarrage, en particulier, il ne devra jamais étre laissé sans attention en
présence de mineurs ou en général de personnes non autorisées a l'utiliser ;

Le Fabricant décline toute responsabilité (civile et pénale) pour quelque abus que ce soit, négligence dans I'utilisation ou utilisation impropre de
I'appareillage.

Si un technicien non autorisé modifie le produit en remplagant des piéces ou des composants différents de ceux utilisés par le Fabricant, il devra en
assumer la responsabilité (analogue a celle du Fabricant).

L’ordinateur, le moniteur, les imprimantes, la souris, les claviers et les autres dispositifs connectés au dispositif de radiographie doivent étre conformes
aux normes ISO, IEC, EN ou aux normes locales en vigueur.

Le Fabricant n'est pas responsable pour des problémes et/ou des dysfonctionnements de piéces et/ou de composants non approuvés par le Fabricant
et non conformes aux normes, et non installés par du personnel technique qualifié et autorisé par le Fabricant lui-méme.

Le tube radiogéne contient de I'huile minérale isolante. Cette huile est potentiellement dangereuse si elle est avalée ou entre en contact avec la peau
ou les muqueuses. En cas de défaut ou panne, une fuite d’huile peut se produire. Eviter le contact direct avec I'huile et ne pas inhaler les vapeurs
dégageées.

Ne pas consommer d’aliments ni de boissons et ne pas fumer a proximité du dispositif.

Avant d’utiliser le dispositif a proximité d’appareils électroniques pour le maintien de la vie (par ex. : pacemaker ou stimulateurs
cardiaques) et les prothéses auditives, consulter les instructions pour I'emploi distribuées par les fabricants de ces mémes
appareils.

2.8.3. SECURITE PENDANT LES MOUVEMENTS DU DISPOSITIF

C Le dispositif de radiographie est une machine qui effectue des mouvements a proximité du patient et de I'opérateur.
Pendant I’exécution des radiographies, les mouvements sont contrélés par I'opérateur grace a la pression continue des touches
% dédiées.
La procédure de réinitialisation (« reset ») doit étre effectuée avant que le patient n’ait accés a I’appareil.

L’opérateur doit se tenir a une distance de sécurité des piéces mobiles. Il est toujours possible d’arréter les mouvements en
appuyant sur le bouton d’urgence.

Pendant tous les mouvements dispositif de radiographie, 'opérateur doit :

« surveiller attentivement le patient et, en cas de danger de choc entre la machine et le patient, arréter immédiatement le mouvement en relachant le
bouton de commande ;

* empécher au patient de prendre des positions incorrectes (insertion de mains ou d’autres parties du corps dans des zones non appropriées) ou de
s’écarter de la zone d’exécution de 'examen.

L’opérateur doit veiller a ne pas interférer avec le mouvement du capteur pendant le mouvement servocommandé d’insertion du capteur.
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2.8.4. BOUTON D'URGENCE

Le dispositif est doté d’'un bouton d’urgence rouge situé a proximité du bouton d’allumage, afin de permettre son appui de la part du patient ou de
I'opérateur pour interrompre le fonctionnement du dispositif de radiographie.

1 Bouton d’'urgence

Ces boutons doivent étre actionnés en cas de danger et urgence, par exemple, a défaut d’interruption de la radiation de la source, dans des conditions
de danger évident pour les personnes ou d’urgence signalée.

En cas de pression, on a l'interruption immédiate de I'émission des radiations et l'interdiction de tous les mouvements du support du patient et du bras
tournant, en outre, le bouton reste bloqué dans des conditions de sécurité.

La situation d’urgence étant terminée, pour rétablir le fonctionnement normal, tourner le bouton dans le sens indiqué par la fléche.

2.8.5. FORMATION DE CONDENSAT

De fortes variations de température pourraient entrainer la formation de condensat a l'intérieur du dispositif de radiographie. N’activer le dispositif de
radiographie que lorsqu’une température ambiante appropriée n’a été atteinte. Voir le chapitre « Conditions environnementales ».

2.8.6. DECHARGE ELECTROSTATIQUE

Décharge électrostatique (abréviation : ESD — ElectroStaticDischarge).

c Les décharges électrostatiques transmises par des personnes peuvent endommager les composants électroniques en cas de

contact.
En général, les composants endommagés doivent étre remplacés.
A Les réparations doivent étre effectuées par du personnel technique qualifié.

AraN\ . )
Ne pas toucher les piéces dangereuses marquées du symbole suivant.
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2.8.7. EXPOSITION A LA RADIATION LASER

Le dispositif contient certaines diodes LASER de classe 1, conformes a la norme IEC 60825-1:2014. Trois d'entre eux sont positionnés sur le générateur
radiogéne, un a la base de la mentonniére.

Le patient et I'opérateur peuvent étre éblouis par les traces Laser.
* Ne pas regarder directement le rayon Laser. Veiller a ce que le rayon laser ne frappe pas I'ceil du patient.
* Entre I'ceil et le laser, on doit maintenir une distance d’au moins 10 cm.

»>

La position des sources laser est indiquée par le symbole ci-aprés .

2.8.8. SECURITE ELECTROMAGNETIQUE

Le dispositif est prévu pour étre utilisé dans des environnements reconnus comme structures sanitaires professionnelles, comme décrit dans I'lEC
60601-1-2:2014. Le dispositif appartient a la Classe A Groupe 1 selon CISPR 11 et est conforme aux niveaux de test d'immunité spécifiés dans I'lEC
60601-1-2:2014 pour les structures sanitaires professionnelles.

Dans les structures sanitaires, avant d’utiliser des dispositifs électroniques, il faut toujours vérifier que cela soit compatible avec les autres appareils
présents.

Le dispositif est conforme a la réglementation IEC 60601-1-2, il est conseillé quoi qu’il en soit de ne pas l'utiliser a proximité
d’appareils électroniques pour le maintien de la vie (par ex. pacemaker ou stimulateurs cardiaques). Consulter les instructions pour
I'emploi de ces appareils pour de plus amples informations.

Eviter d’utiliser ce dispositif a proximité ou avec d’autres appareils non reconnus par le fabricant, car des dysfonctionnements de
celui-ci pourraient se vérifier. Si cette utilisation est nécessaire, il faudra procéder a un monitorage constant du fonctionnement des
dispositifs impliqués.

L’utilisation de composants supplémentaires différents de ceux reconnus ou fournis par le Fabricant pourrait produire une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de I'immunité électromagnétique de ce dispositif, provoquant
par conséquent des dysfonctionnements de celui-ci.

Les éventuels appareils de communication RF portables (y compris les périphériques, comme les cables de I'antenne et les
antennes extérieures) doivent étre utilisées a pas moins de 30 cm (12 pouces) de distance de n’importe quelle partie du dispositif,
y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une détérioration des performances de ce dispositif pourrait
étre vérifiée.

Eviter de soumettre le dispositif a des perturbations électromagnétiques intenses. Ces perturbations pourraient entrainer une
dégradation des performances essentielles du dispositif.

a> B P P P

Les caractéristiques d'émission de cet appareil le rendent approprié pour une utilisation dans les zones industrielles et les hépitaux (CISPR
11 classe A).

S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), ce dispositif pourrait
ne pas offrir un niveau de protection adéquat pour les services de radiocommunication. L'utilisateur pourrait devoir adopter des mesures
d'atténuation, telles que la relocalisation ou la réorientation du dispositif.
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Guide et déclaration fabricant - Emissions électromagnétiques

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié. L’acheteur ou I'utilisateur du dispositif doit en
garantir 'utilisation dans un environnement électromagnétique avec les caractéristiques suivantes :

Test émissions

Conformité

Environnement Electromagnétique

Emissions RF
CISPR 11

Groupe 1

Le dispositif utilise de I'énergie RF seulement
pour des fonctions internes.

Pour cela, les émissions RF sont trés basses
et ne causent pas dinterférences avec les
appareillages électroniques aux alentours.

Emissions RF
CISPR 11

Classe A

Le dispositif doit étre utilisé seulement par du
personnel médical ou paramédical formé a cet
effet. Le dispositif peut causer des interférences
radio ou peut générer des brouillages aux
appareillages se trouvant aux alentours. |
pourrait étre nécessaire d'adopter des contre-
mesures, comme par exemple de donner une
orientation différente ou de déplacer le dispositif
ou bien de procéder a un blindage de la piéce.

Uniquement pour les utilisateurs en Chine

s Classe A
Emissions RF . . el
(Le dispositif en combinaison avec la zone
CISPR 11 S
blindée)
Emissions harmoniques .
IEC 61000-3-2 Sans objet
Fluctuations de tension / émissions de flicker .
Sans objet

IEC 61000-3-3

Le dispositif doit étre utilisé seulement par du
personnel médical ou paramédical formé a cet
effet. Le dispositif peut causer des interférences
radio ou peut générer des brouillages aux
appareillages se trouvant aux alentours. |
pourrait étre nécessaire d'adopter des contre-
mesures, comme par exemple de donner une
orientation différente ou de déplacer le dispositif
ou bien de procéder a un blindage de la piéce.
Le dispositif doit étre utilisé uniguement dans une
piéce blindée avec une efficacité minimale de
blindage RF et, pour chaque céble sortant de
la position blindée, une atténuation minimale du
filtre RF de 20 dB de 30 MHz a 1 GHz.

Le dispositif, si installé dans une piéce blindée,
est approprié pour l'utilisation dans tous les
batiments différents de ceux domestiques et ceux
liés directement au réseau d’alimentation public
a basse tension qui alimente des batiments a
usage domestique.

Uniquement pour les utilisateurs en Chine : il est fondamental de vérifier I'efficacité effective du blindage RF et I'atténuation du filtre de la
position blindée afin d’assurer que les valeurs minimales indiquées soient respectées ou dépassées.
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Guide et déclaration fabricant - Immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié. L’acheteur ou I'utilisateur du dispositif doit en
garantir 'utilisation dans un environnement électromagnétique avec les caractéristiques suivantes :

Test immunité

IEC 60601-1-2
Niveau test

Degré de conformité

Environnement Electromagnétique

Décharge électrostatique

Les planchers doivent étre en bois, béton ou carreaux

contact + 8 kV IEC 60601-1-2 - . N -
(ESD) air + 15 KV Niveau test céramiques. En cas de sols revétus en matériau
IEC 61000-4-2 - synthétique, I’humidité relative doit étre au moins 30 %.
27 V/m a 385 MHz
Chamos de proximité des 28 V/m a 450, 810, 870, Les dispositifs de communication RF portables et mobiles
ps de p ) 930, 1720, 1845, 1970, IEC 60601-1-2 ne doivent pas étre utilisés a une distance du dispositif, et
communications sans fils RF . ) N P R
2450 MHz Niveau test de ses composants, y compris les cables, inférieure a la
IEC 61000-4-3 . . . G
distance de séparation conseillée.
9V/ima 710, 745, 780,
5240, 5500, 5785 MHz
+ 2 kV pour lignes
Transitoires électriques électriques IEC 60601-1-2 La qualité du réseau électrique doit étre celle d'un milieu
rapides/burst IEC 61000-4-4 |+ 1 kV pour lignes en entrée/ Niveau test typique commercial ou hospitalier.
sortie >3 m
Surtension + 1 kV mode différentiel IEC 60601-1-2 La qualité du réseau électrique doit étre celle d'un milieu
IEC 61000-4-5 + 2 kV mode standard Niveau test typique commercial ou hospitalier.
Ut=0% (a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, La qualité du réseau électrique doit étre celle d'un milieu
Chutes de tension, breves 270°, 315°) pendant 0,5 . . Lo LTS
) . S typigue commercial ou hospitalier. Si ['utilisateur du
interruptions et variations de cycle IEC 60601-1-2 di - . . .
- . _ o -1- ispositif a besoin du fonctionnement continu pendant les
tension sur la ligne Ut = 0% pendant 1 cycle . . . s . ;
. . b  am0 (A Ao Niveau test interruptions de [l'alimentation secteur, on conseille
électrique en entrée IEC Ut =70% (a 0°) pendant 25/ o . " . R
d’alimenter le dispositif avec un groupe électrogéne sans
61000-4-11 30 cycles coupure ou une batterie
Ut = 0% pendant 250/300 P :
cycles
Les champs magnétiques a la fréquence du secteur
doivent étre a des niveaux typiques d'une position standard
. N dans un milieu commercial ou hospitalier.
Champ magnétique a la Les di itifs d ication RF portabl t mobil
fréquence du réseau (50/60 30 A/ IEC 60601-1-2 es dispositils de communication RF portables et mobiles
Hz) m Niveau test ne doivent pas étre utilisés a une distance du dispositif, et
de ses composants, y compris les cables, inférieure a la
IEC 61000-4-8 ) X ; o A
distance de séparation conseillée, calculée sur la base de
I'équation correspondante a la fréquence du transmetteur.
Distance recommandée.
RF irradiée 3Vim IEC 60601-1-2 d =1,2 x VP 80 MHz & 800MHz
EN 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz Niveau test d =2,3 x VP 800 MHz & 2,5GHz
3V
RF conduite 150 kHz a 80 MHz IEC 60601-1-2 d=12xP
EN 61000-4-6 6V Niveau test ’

Fréquences ISM

Ou P représente la puissance de sortie maximum de
I'émetteur en watts (W) selon la spécification du fabricant
de I'émetteur méme et d est la distance conseillée en
metres (m).

L’intensité de champ pour transmetteurs RF fixes, comme
indiqué par les mesurages dans un site électromagnétique,
doit étre inférieure au niveau de conformité pour chaque
gamme de fréquence.

A proximité d’appareillages avec le symbole suivant des
brouillages peuvent se vérifier :

()

Uniquement pour les utilisateurs en Chine : le dispositif
doit étre utilisé uniquement dans une piéce blindée avec
une efficacité minimale de blindage RF et, pour chaque
cable sortant de la position blindée, une atténuation
minimale du filtre RF de 20 dB de 30 MHz a 1 GHz.

Les intensités de champ hors de la position blindée par
les émetteurs RF fixes, définies par la détection du site
électromagnétique, doivent étre inférieures a 3V / m.
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Distance conseillée entre des dispositifs de communication RF portables et mobiles et le dispositif.

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les brouillages RF irradiés sont contrélés. Le client ou
utilisateur du dispositif peut prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les dispositifs de
communication RF portables et mobiles (émetteur) et le dispositif comme indiqué ci-aprés, en fonction de la puissance maximum de sortie
des dispositifs de communication.

Distance selon la fréquence du transmetteur
Puissance nominale maximale de (m)
sortie du transmetteur
(w) 150 KHz a 80 MHz 80 KHz a 800 MHz 800 KHz a 2,5 MHz
d=12x+\P d=12x\P d=23xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour des émetteurs dont la puissance nominale maximale de sortie n’est pas indiquée ci-dessus, la distance d conseillée en metres (m) peut étre

déterminée en utilisant I'équation correspondante a la fréquence de I'émetteur, ou P représente la puissance maximum de sortie de I'émetteur en watts

(W) selon ce qui est spécifié par le fabricant de I'¢émetteur lui-méme.

Remarque :

1. A 80 MHz et 800 MHz, on applique la distance pour la gamme de fréquence supérieure.

2. Ces lignes directrices peuvent ne pas étre valables pour toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et
par la réflexion de structures, objets et personnes.

3. Uniquement pour les utilisateurs en Chine : il est fondamental de vérifier I'efficacité effective du blindage RF et I'atténuation du filtre de la position
blindée afin d’assurer que les valeurs minimales indiquées soient respectées ou dépassées.

@ Uniquement pour les utilisateurs en Chine : l'intensité de champ pour émetteurs fixes comme les stations de base pour les téléphones radio
(téléphones portables et sans fil), véhicules radio terrestres, appareils de radioamateurs, émetteurs radio en AM et FM et émetteurs TV ne
peut pas étre prévue théoriquement et avec précision. Pour évaluer un environnement électromagnétique sous l'influence d'émetteurs fixes
RF, on devrait prendre en considération d'effectuer une enquéte sur le site électromagnétique. Si l'intensité de champ, mesurée hors de la
position blindée ot on est en train d'utiliser le dispositif, dépasse 3 V / m, le dispositif doit étre analysé afin de vérifier son fonctionnement
normal. Le constat de performances anormales peut entrainer I'exigence d'adopter des mesures supplémentaires, telles que le transfert du
dispositif ou I'utilisation d’une piece blindée ayant une efficacité de blindage RF et une atténuation du filtre supérieures.

@ Uniquement pour les utilisateurs en Chine : les spécifications d’émission d’autres appareils admis a l'intérieur de la piece blindée doivent
respecter les niveaux pertinents définis par les normes techniques en matiére. Il est conseillé d’afficher un écriteau d’avertissement reportant
ces informations a I'entrée de la zone protégée.

FR 19




NEWTOM NewTom GO NEWTOM

2.8.9. PROTECTION CONTRE LES RADIATIONS

Ce dispositif est un appareil de radiographie. En tant que tel, il expose le patient et les opérateurs au risque découlant de radiations.
Il doit étre utilisé en conformité avec les normes de sécurité prévues par le réglement sur la radioprotection en vigueur dans le
pays d’utilisation.

Voici quelques prescriptions :
A * Commander I’émission de rayons X exclusivement depuis le poste de contrédle, la salle d’examen devant étre convenablement
blindée (si cela est exigé par les réglements en vigueur dans le pays d’utilisation).
Controler que les portes de la salle de radiologie sont fermées avant de commencer I’examen.
Dans la salle d’examen, pendant I’émission, seulement le patient devra étre présent. Au cas ou la présence de I'opérateur serait
nécessaire pendant I’examen (par exemple pour assister les personnes dépendantes des soins), on devra utiliser des dispositifs
de protection individuelle contre les radiations diffusées et, en tout cas, il ne faudra jamais exposer des parties du corps a
I’émission directe des rayons X. L’assistance aux patients est interdite aux femmes enceintes et aux mineurs.
Pendant la procédure d’initialisation du dispositif, personne ne peut stationner dans la salle d’examen et les portes devront étre
fermées. La salle devra étre surveillée depuis I’extérieur par le personnel autorisé jusqu’a I’'achévement de la projection.
Veiller a ne pas relacher trop tét le bouton d’émission des rayons. La radiation peut étre émise plusieurs fois pendant un cycle
d’exposition. Attendre tant que le cycle d’exposition n’ait été achevé.
Les points suivants doivent toujours étre respectés :
o Maintenir une distance d'au moins 2 métres de la source radiogéne pendant I’exposition. Pour des installations au Canada la
distance requise est de 3 métres.
o Toutes les personnes non directement concernées par le patient devraient rester en dehors de la salle ou I’examen est exécuté,
ou bien derriére un écran de plomb ou de verre au plomb pendant I’exposition.
o S'assurer que l'opérateur peut communiquer verbalement et visuellement avec le patient.
o Si nécessaire, utiliser un dosimeétre pour le monitorage individuel.

Utiliser de fagon adéquate tous les dispositifs, les composants supplémentaires et les procédures disponibles afin de protéger le
patient et I'opérateur des radiations a rayons X, notamment lors de patients enfants.

Pour les projections 2D : possibilité de configurer des paramétres radiologiques réduits. Pour les protocoles 2D sélectionnés, la
fonction « CHILD » est disponible avec des profils de dose plus petits que ceux des adultes ;

Pour les examens CBCT : possibilité d'utiliser des champs de vue (FOV) de dimensions réduites, par exemple : 6x6 (diamétre
volume 6 cm, hauteur 6 cm), 6x7, 8x6, 8x7, 10x6, 10x7, 8x10. Possibilité d’effectuer le balayage en mode Low Dose, un protocole
a faible dose caractérisé par des temps de balayage réduits. Le champ de vue (FOV) doit étre sélectionné pour irradier la zone
minimale nécessaire a I’exécution de I’examen afin de minimiser I’exposition du patient aux radiations.

2.8.10. PARTIES APPLIQUEES

Les parties de l'appareil qui, au cours de I'utilisation normale, entrent obligatoirement en contact avec le patient pour que I'appareil remplisse ses
fonctions sont les suivantes : appui-menton, mors et protections hygiéniques, appui-téte, poignées, ceph nasion et protections auriculaires.
Les parties non appliquées qui peuvent entrer en contact avec le patient sont les capots externes et le bras du patient.
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2.8.11. CONSIDERATIONS POUR USAGE PEDIATRIQUE

Faire particulierement attention a I'exécution des examens pour les patients présentant des dimensions typiques en dehors de
& celles prédéfinies, en particulier pour les patients pédiatriques avec des caractéristiques potentiellement pas comparables a des
plages dimensionnelles typiques d’un groupe d'adultes particulier, par exemple les patients pédiatriques avec un poids inférieur a
50 kg (110 Ib) et hauteur 150 cm (59 in), caractéristiques qui pourraient également correspondre donc approximativement a celles
d'un patient de 12 ans ou a 5 % de femmes adultes américaines.

Le dispositif NewTom GO a été spécialement congu pour des patients ayant une hauteur supérieure a 104 cm et un poids supérieur
a 19 Kg. Ces parameétres de poids et hauteur correspondent a ceux d’un enfant de 4 ans environ.

Avant d’exécuter tout examen a rayons X sur des patients pédiatriques, il faut considérer qu’ils sont plus sensibles aux radiations
ionisantes. Cette caractéristique est due a de différents facteurs, y compris : une espérance de vie généralement supérieure par
rapport aux patients adultes, un risque plus élevé de cancer dii aux radiations et le possible impact de ces radiations sur les
organes en train de se développer. De plus, l'utilisation de dispositifs ou de protocoles congcus pour des patients adultes ou de
taille moyenne peut entrainer une exposition inutile aux radiations chez les patients plus petits.

Chaque examen radiographique doit étre effectué exclusivement s’il est strictement indispensable afin de résoudre un probléme
médical, en utilisant des protocoles caractérisés par la dose minimale nécessaire a obtenir des images ayant une qualité appropriée
(selon le principe ALARA, « As Low As Reasonably Achievable »). Il est conseillé de ne pas effectuer d’études répétées sur des
enfants, a moins qu’elles ne soient essentielles pour formuler un diagnostic. En particulier, la technique CBCT ne doit étre utilisée
que lorsque cela est nécessaire. Avant de procéder a un examen a rayons X, examiner attentivement les indications et I’histoire
clinique du patient.

Référence pour I'optimisation de la dose pédiatrique

Afin de garantir une utilisation sire de I'appareil, en cas d'examens avec des enfants ou de petits patients, il est conseillé de consulter les ressources
suivantes dédiées a la radiologie dentaire et/ou a la technique CBCT :

« Lignes directrices nationales pour le diagnostic radiologique dentaire chez les enfants et les adolescents » - ligne directrice du ministére italien de la
santé (en italien) :

http://www.salute.qgov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3268

« Pediatric X-ray Imaging » - ressource de la U.S. Food & Drug Administration dédiée a l'imagerie radiographique des patients pédiatriques (en
anglais) :

https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/medical-imaging/pediatric-x-ray-imaging

« Medical X-ray Imaging » - ressource de la U.S. Food & Drug Administration dédiée a I'imagerie radiographique (en anglais)

https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-Rays/default.htm
Image Gently — campagne de sensibilisation et d’éducation pour la gestion correcte du risque radiographique chez les patients pédiatriques (en anglais)

http://www.imagegently.org

« Dental Cone-beam Computed Tomography » - ressource de la U.S. Food & Drug Administration dédiée a la technigue CBCT dans le domaine
dentaire (en anglais)
https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-Rays/ucm315011.htm

Ces ressources fournissent des informations sur la sécurité de la radiation pour les images pédiatriques et/ou sur la sécurité des radiations pour les
dispositifs panoramiques, céphalométriques et tomographiques.
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Instructions et caractéristiques spécifiques du dispositif

I
<

I

S’assurer de former le personnel pour l'utilisation de modes de communication adéquats avec les mineurs et avec leurs familles.

S’assurer, éventuellement a l'aide des parents, que les colliers, boucles d’oreille, fermoirs, bijoux en tout genre et dispositifs orthodontiques
alent été retirés. Vérifier que dans la cavité orale il n’y ait pas de bonbons ou de chewing gums présents.

Le patient doit rester immobile afin d’obtenir des images ayant une qualité appropriée. Il est conseillé d’utiliser toute mesure nécessaire a
méme de tranquilliser I'enfant avant de commencer la procédure de saisie. S'il y a lieu, prévoir pour les enfants des temps adéquats pour la
préparation et le déroulement de I'examen, supérieurs a ceux habituellement requis pour un adulte. Au cas ou il ne serait pas possible de
rassurer le patient, reporter 'examen.

Lorsque cela est possible et approprié, utiliser les équipements de protection appropriés, tels que les cols thyroidiens de radioprotection et
les tabliers de radioprotection. Le col thyroidien de radioprotection contribue a réduire de maniére significative la dose a la thyroide pour tous
les examens de diagnostic radiologique en odontologie, a I'exception des cas ou le spécialiste détecte des risques éventuels d'artefacts ou
des superpositions éventuelles des structures anatomiques d'intérét.

Dans le cas d’examens céphalométriques, I'utilisation du col thyroidien de radioprotection est recommandée s'il n'est pas nécessaire d’afficher
les structures osseuses sous la deuxieme vertébre cervicale.

Il est possible d’utiliser NewTom GO afin d’examiner des enfants et des patients de petite taille, dans le respect des limites décrites dans les
indications d'utilisation. Les fonctions disponibles dans ce but sont :

« calcul automatique des parameétres radiologiques minimaux requis afin d’effectuer un examen, sur la base de la dimension et de la densité
du volume a examiner ;

« avant le balayage proprement dit, indication des valeurs de dose transmise pendant I'examen ;

« possibilité d’effectuer les examens lorsque le patient est assis, afin de limiter le risque de mouvement ;

* présence d’un craniostat réglable, pour fixer la téte du patient et permettre un bon positionnement ;

» pour les projections 2D : possibilité de configurer des parametres radiologiques réduits. Pour les protocoles 2D sélectionnés, la fonction
« CHILD » est disponible avec des profils de dose plus petits que ceux des adultes ;

» pour les examens CBCT : possibilité d'utiliser des champs de vue de dimensions réduites, par exemple : 6x6 (diamétre volume 6 cm,
hauteur 6 cm), 6x7, 8x6, 8x7, 10x6, 10x7, 8x10. Possibilité d’effectuer le balayage en mode Low Dose, un protocole a faible dose caractérisé
par des temps de balayage réduits

Le tableau ci-dessous résume les fonctionnalités du dispositif pertinentes pour I'imagerie pédiatrique.

Caractéristiques du dispositif pertinentes pour I'imagerie pédiatrique Référence
Indications pour I'emploi Ce manuel
p p Par. « INTRODUCTION ET INDICATIONS D'UTILISATION »
Protection contre les radiations Ce manuel
Par. « PROTECTION CONTRE LES RADIATIONS »
Description du fonctionnement Ce manuel
Par. « DESCRIPTION DU FONCTIONNEMENT »
Effectuer une simulation d'examen Ce manuel
Par. « EFFECTUER UNE SIMULATION (DUMMY RUN) »
Ce manuel

Protocoles disponibles - examens 2D

Par. « REGLAGE DE L'EXAMEN POUR ENFANTS »

Positionnement d tient - examens 2D Ce manuel
ostionnement du patient - examens Par. « POSITIONNEMENT PATIENT »
) . Ce manuel
Protocoles disponibles - examens CBCT Par. « EXAMEN TOMOGRAPHIQUE 3D (CBCT) »
. . Ce manuel
Positionnement du patient - examens CBCT Par. « POSITIONNEMENT DU PATIENT POUR LES EXAMENS 3D »
Ce manuel . . .
Instructions pour le contrdle de la qualité de I'image Par. « CONTROLES PERIODIQUES POUR LE CONTROLE DE
L'IMAGE »
Mesures de doses (CTDI) Annexe « Déclaration de dose et test d'approbation ».

22

FR




NEWTOM NewTom GO NEWTOM

2.8.12. INFORMATIONS SUR LA CYBERSECURITE

Les dispositifs médicaux pouvant se connecter (par exemple, via un port ethernet) a un autre dispositif, sont vulnérables a la sécurité informatique.

L'utilisation prévue du dispositif (création d'images radiologiques bidimensionnelles et tridimensionnelles) limite par sa nature le milieu d'utilisation prévu
(établissement de santé, cabinet de médecin, hdpital, etc.) et les utilisateurs visés (agent de santé, pédiatre, etc.).

Cette condition limite la probabilité que le dispositif puisse étre sujet a des cyberattaques.

Dans tous les cas, certaines précautions sont recommandées :

le scanner et les postes de travail doivent étre utilisés dans un environnement a accés contrélé (tel que le service de radiologie) de maniére a ce qu'ils
ne soient accessibles qu'au personnel autorisé ;

les postes de travail doivent appartenir a un réseau médical dans lequel les contre-mesures de sécurité informatique sont correctement et efficacement
mises en ceuvre conformément aux réglementations nationales et régionales en vigueur ;

l'infrastructure doit gérer les fonctions de protection d'acces, il est donc nécessaire d’exécuter un accés pour accéder au poste de travail avec I'ID
utilisateur et le mot de passe corrects. Les mots de passe doivent rester confidentiels, difficiles a identifier et doivent étre changés périodiquement ;
I'infrastructure doit fournir la protection contre les acces non autorisés a l'aide d’'un pare-feu ;

l'infrastructure doit gérer les fonctions de protection des données ;

I'infrastructure doit gérer les fonctions d’enregistrement et la détection des accés.
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3. DESCRIPTION DU FONCTIONNEMENT

Pour I'exécution de radiographies panoramiques ou d’examens tomographiques, le dispositif de radiographie est formé d’un bras tournant monté sur un
support a colonne. Le bras tournant peut effectuer des mouvements motorisés de rotation/translation permettant de déplacer le systéme d’émission des
rayons X et le détecteur d'images autour du patient suivant des orbites complexes qui suivent son profil morphologique. Le bras tournant est appliqué
sur un support a colonne en mesure, par un mouvement motorisé, de coulisser verticalement. La position du dispositif de radiographie représentée dans
les figures est la Position d’Entrée du Patient.

Le dispositif de radiographie peut étre doté d’un bras pour examens céphalométriques monté sur le support a colonne. Le bras accueille un céphalostat,
pour maintenir le patient en position pendant 'examen et le détecteur d’images qui se déplace de maniére synchronisée avec le mouvement de la source
de rayons X.

Au choix de I'utilisateur, le dispositif de radiographie peut étre équipé d’un seul détecteur d'images (I'opérateur doit le positionner sur le bras tournant pour
les examens panoramiques ou sur le bras pour examens céphalométriques pour les examens téléradiographiques - CEPH) ou bien de deux détecteurs
distincts d’'images (qui sont inamovibles, un sur le bras tournant et I'autre sur le bras pour examens céphalométriques).

1 Panneau 3D/2D
(Exclusivement pour la machine version 3D)

N

Capteur 2D pour images panoramiques
(Exclusivement pour la machine version 2D)
Craniostat

Console de commande tactile (en option)
Laser de pointage

Source de rayons X

Colonne télescopique de levage

Support pour menton et mors

Bras pour examens céphalométriques

COWOoO~NOOGL AW

-—

Capteur 2D pour examens céphalométriques
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4. COMPOSANTS PRINCIPAUX

NewTom GO
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Machine de base

Bouton rayons a distance (en option)

Support pour balayages carpe (en option)

Groupe positionnement patient
(craniostat).

Pied standard (en option)

Capteur pour images panoramiques

Pied standard pour machines comprenant
bras pour examens céphalométriques (en
option)

Clé Mémoire USB contenant le Manuel
d’instructions, Pilotes et Logiciel pour
I'affichage des images.

La clé hardware multi-postes qui permet
de bénéficier des fonctions 3D et/ou des
licences DICOM est en option dans la
version 2D tandis qu’elle est toujours
comprise dans la version 3D.

Support pour balayages 3D de modéles,
empreintes, modeéles  radiologiques,
fantdmes pour contréles de qualité / test
de constance (en option)

Bras pour examens céphalométriques (en
option)

Fantdmes pour contréles de qualité 2D (en
option)

Capteur pour images panoramiques et
céphalométriques (en option)

Fantdémes pour contrdles de qualité 3D (en
option)

Détecteur CBCT pour saisie images 3D

Moniteur médical 22 / 24” pour affichage
images (en option)

Baguettes longues pour positionnement
patient (en option)

Poste de travail de saisie d’'images 2D ou
3D (en option)

Clés hardware pour activation licences
ajoutées multi-postes (1, 5, 10, 25, 50,
250) sur le réseau LAN (en option)
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Supports en caoutchouc standard (A) et
allongés (B) arcs du craniostat pour le
positionnement des patients de taille
normale/grande et de taille petite/enfants
respectivement

Quick Start Guide (résumé des principales
fonctions de la machine)

Mentonniere, mors et mors anatomique

[

Protections hygiéniques en version avec
bras pour examens céphalométriques : jeu
d’auriculaires autoclavables 5 paires,
protections auriculaires jetables

Couverture en silicone en option pour
mors anatomique

Console de commande tactile sur la
machine (en option)*

Protections hygiéniques jetables du mors
et inserts mous mors pour édentés

X

Supports dessous de nez A (pour TMJ
patients de taille normale/petite) — B (pour
SIN et TMJ patients de taille grande)

* Certains équipements en option pour le dispositif pourraient ou non étre disponibles en fonction du marché de référence.

Pour plus de détails contacter le distributeur local.
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5. PANNEAU DE CONTROLE
5.1. CLAVIER SUR LA MACHINE

Zone panneau de commande :

oo w>»

Le panneau de contrdle permet a l'utilisateur de sélectionner les configurations nécessaires lors du démarrage de I'examen ; sélectionner ensuite

Bouton de confirmation

Mouvement Colonne vers le haut

Mouvement Colonne vers le bas

Positionnement Laser Vertical cuspide canine ou condylo pour
cadrage patient (+)

Positionnement Laser Vertical cuspide canine ou condylo pour
cadrage patient (-)

'EXAMEN a effectuer et afficher les informations d’état.

A bord de la machine est prévu un clavier & membrane comprenant cing boutons avec des fonctions de mouvement de parties du dispositif de

NewTom GO

NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

R L

radiographie (colonne, mentonniére, traces laser) utilisées pour le positionnement du patient.

Sur le clavier sont présents deux LED lumineuses qui indiquent I'état du
dispositif :

F

Si le dispositif de radiographie est allumé, la LED a gauche est bleue.
Si le dispositif est en état de pause (Standby), la LED clignote.

La LED allumée de maniére fixe et de couleur verte indique que le
dispositif de radiographie est prét pour I'émission de rayons X, défini
ci-aprés comme « état de Prét » (Ready): si le bouton rayons a
distance est enfoncé, I'examen de radiographie démarre.

Au contraire si la LED verte clignote, cela signifie que le dispositif
est branché sur un interrupteur INTERLOCK qui signale a la machine
'ouverture de la porte d’acces a la salle de radiologie ; dans ce cas,
I'état de Prét est seulement potentiel, car I'’émission de rayons X sera
validée uniquement aprés la fermeture de la porte. En appuyant sur la
commande a distance d’émission des rayons X, un message d’erreur
sera affiché sur I'écran (voir le chapitre Messages d’erreur).

La LED jaune a droite s’éclaire quand I'émission de rayons X est en
cours.

FR
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5.2. CONSOLE DE COMMANDE

La console de commande est un logiciel qui permet de gérer les fonctions
opérationnelles du dispositif de radiographie.

L'opérateur peut utiliser la console directement du PC relié a cette derniére,
d’un iPad avec appli dédiée ou depuis une console tactile sur la machine (en
option)*.

Par le biais de la console de commande, I'opérateur peut sélectionner et
configurer 'examen de maniére guidée, selon la description détaillée dans
les chapitres spécifiques suivants.

* Certains équipements en option pour le dispositif pourraient ou non étre
disponibles en fonction du marché de référence.

Pour plus de détails contacter le distributeur local.

En accédant au menu SETTINGS depuis la page-écran principale,
'opérateur pourra gérer certaines préférences telles que le choix d’'un theme
correspondant aux pages-écrans du logiciel et la configuration de la langue
souhaitée.

é ( O Settings

Connected to | ? )

Color theme o . . . .
(@) (Geutsce)

‘jtahamo: ‘:Po\sk\: :Purtugués:

s) (eMnvika) (Hungarian)

Language

5.3. CLAVIER SUR LE BRAS POUR EXAMENS CEPHALOMETRIQUES

Pour les unités dotées de bras pour examens céphalométriques, sur le bras,
il y a un clavier permettant de déplacer verticalement le dispositif.

H Mouvement de la colonne vers le haut
I Mouvement de la colonne vers le bas
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5.4. COMMANDE A DISTANCE DE L'EMISSION DE RAYONS X

Le dispositif est doté d’'une commande a distance de validation de I'émission
des rayons X.

La commande a distance comprend :
L un bouton pour la confirmation d'émission de rayons X
M Deux LED lumineuses
= Verte (machine préte pour I'émission)
= Jaune (émission de rayons en cours)

Quand le dispositif entre dans I'état de Prét (READY)), on peut procéder avec BOUTON APPUYE BOUTON RELACHE
I'’émission de rayons X (LED verte allumée de maniére fixe) en actionnant le
bouton de commande a distance et en le maintenant appuyé pendant toute

la durée de I'examen. il

L’exécution de I'examen est caractérisée par I'allumage de la LED jaune sur — 3 5

la commande a distance et par I'émission simultanée d’un signal sonore. sl e e, a2 e
e . > x %,

Le relachement du bouton avant I'achévement de I'examen
comporte l'interruption de la saisie de I'image.

Pendant I'exécution d’examens panoramiques ou céphalométriques, en arrétant la saisie avant 'achévement, toute la portion de tissu analysé est
toutefois affichée sur le PC avec un message d’erreur.

Si 'image est exhaustive, méme si elle est partielle, il ne faut pas répéter 'examen, évitant ainsi d’exposer le patient a une dose ultérieure de radiations.

Respecter les normes de sécurité pour I'opérateur sur les radiations ionisantes (pour des renseignements, voir le paragraphe se référant a la sécurité en
matiére de Radiations).
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5.5. EFFECTUER UNE SIMULATION (DUMMY RUN)

Les opérations suivantes permettent de manceuvrer I'appareil. L’opérateur doit :

en relachant le bouton de commande.

* Empécher au patient de prendre des positions incorrectes (insertion de mains ou d’autres parties du corps dans des zones non
appropriées) ou de s’écarter de la zone d’exécution de I’examen.

f » Surveiller attentivement le patient et, en cas de danger de choc entre I’appareil et le patient, arréter imnmédiatement le mouvement

Pour exécuter une simulation d’'examen mais sans émission de radiations (dummy run) :

+ Sélectionner 'examen souhaité ;

+ Attendre que la LED d’état devient de couleur VERTE fixe si I'état est de Prét a 'usage (READY) ou de couleur VERTE clignotante en cas d’interlock
actif (porte ouverte) ;

» Maintenir appuyé le bouton de Confirmation (A) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) pendant toute la simulation de I'examen.

I

Cette simulation peut étre utile pour les patients particulierement émotifs, les enfants, pour montrer au patient en quoi consiste I'examen.

5.6. POSITION DE STATIONNEMENT

Pour amener la machine en position de stationnement, configurable sur demande, il faut appuyer pour une durée de temps assez longue sur le bouton
de Confirmation (A) (voir par. CLAVIER SUR LA MACHINE) jusqu’a ce que la LED d’état devienne bleu ciel.

A la fin de 'opération, le dispositif entre en état de pause (Standby).

Cette procédure peut étre exécutée seulement quand la machine est allumée et la LED d’état est bleue.

I

L’exécution de cette procédure permet en outre de réduire 'encombrement de la machine a l'intérieur de la piece ou elle est installée.
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6. EXECUTION D’UN EXAMEN DE RADIOGRAPHIE 2D

Les démarches a suivre pour la correcte exécution d’'un examen de radiographie 2D consistent dans :
1. Allumage du dispositif et du PC sur lequel se trouve le pilote d'acquisition

. Sélection de I'examen de radiographie depuis la console de commande

. Préparation de I'examen de radiographie

. Positionnement du patient

. Exécution de I'examen de radiographie

. Affichage et élaboration de l'image

oo WN

6.1. ALLUMAGE DU DISPOSITIF

Allumer le dispositif en actionnant le bouton d'allumage situé a I'arriere prés de la base de la colonne : I'écran s'éclaire et on a I'émission d'un signal
acoustique.

VAN

Si le dispositif de radiographie est en standby, appuyer sur le bouton de Confirmation (A) pour rétablir les fonctions.
Une fois correctement démarré, la LED (F) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) reste allumée de maniére fixe et bleue.
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6.2. SELECTION DE L’EXAMEN DEPUIS LA CONSOLE DE COMMANDE
6.2.1. EXAMENS 2D DISPONIBLES

Examens panoramiques (PAN) :

NEWTOM
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NOM DESCRIPTION APERCU
PAN (FULL) : Projection haute définition qui permet d'obtenir la vue de toute
I'arcade dentaire et des TMJ (articulations temporo-mandibulaires).

Limitable en option a :
* HALF PAN RIGHT (limitée a la latérale droite)
* HALF PAN LEFT (limitée a la latérale gauche)
Options prévues pour la sélection des profils de dose :
+ LOW DOSE (QUICK) (projection a doses et a temps de balayage réduits)
* REGULAR (projection a temps de balayage optimal pour obtenir des images a
résolution standard)
PAN ADULT * ORTHO (projection a orthogonalité augmentée).
I]? Il n’est pas recommandé d'utiliser cette projection sur des
patients porteurs de protheses ou d'implants en métal dans la
région postérieure ou sur la branche mandibulaire et de faire
tres attention au bon positionnement du patient.
Options prévues pour la reconstruction de I'image :
» SINGLE (création d’une couche de mise au point)
« MULTI (création de plusieurs couches de mise au point)
« AUTO (création de cing couches de mise au point, parmi lesquelles sera choisie
automatiquement celle plus appropriée a la reconstruction de I'image)
PAN (FULL) : Projection qui effectue la vue de toute I'arcade dentaire et des TMJ
(articulations temporo-mandibulaires) ; optimisée dans la version pédiatrique qui
s’adapte a la morphologie de I'enfant.
Options prévues pour la sélection des profils de dose :
« LOW DOSE (QUICK) (projection a doses et a temps de balayage réduits)
* REGULAR (projection a temps de balayage optimal pour obtenir des images a
PAN CHILD ) -
résolution standard)
Options prévues pour la reconstruction de I'image :
» SINGLE (création d’'une couche de mise au point)
* MULTI (création de plusieurs couches de mise au point)
« AUTO (création de cing couches de mise au point, parmi lesquelles sera choisie
automatiquement celle plus appropriée a la reconstruction de I'image)
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Examens denture (BITEWING et DENT) :

NewTom GO
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NOM

DESCRIPTION

APERGU

BTW

BTW (FULL) : Série de 4 images optimisées pour la représentation des couronnes
de toute la denture.

Limitable en option a :
* BTW RIGHT (limitée a la latérale droite - 2 images)
« BTW LEFT (limitée a la latérale gauche — 2 images)

DENT

DENT (FULL) : Projection de toute I'arcade dentaire sans TMJ (articulations
temporo-mandibulaires) avec orthogonalit¢ améliorée pour réduire la
superposition des couronnes.

Limitable en option a :
« DENT RIGHT (1°" et 4°™€ quadrant de I'arcade)

« DENT LEFT (2°™® et 3°™® quadrant de l'arcade)
+ DENT FRONT (incisives inférieures et supérieures)

Options prévues pour la reconstruction de I'image :

» SINGLE (création d’une couche de mise au point)

* MULTI (création de plusieurs couches de mise au point)

« AUTO (création de cing couches de mise au point, parmi lesquelles sera choisie
automatiquement celle plus appropriée a la reconstruction de I'image)

Examens des sinus makxillaires (SIN) :

NOM

DESCRIPTION

APERGU

SIN CENT

Projection linéaire du crane en vue postéro-antérieure, au niveau des sinus
maxillaires.

FL

SINL

Projection linéaire du crane en vue latérale, au niveau des sinus maxillaires coté
gauche uniquement.

SINR

Projection linéaire du crane en vue latérale, au niveau des sinus maxillaires coté
droit uniquement.
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Examens des articulations temporo-mandibulaires (TMJ) :

NOM DESCRIPTION APERCU

TMJ FRONT Projection postéro-antérieure des deux articulations.

(Do

R | \ L

Projection latérale (le long de I'axe le plus grand des condyles mandibulaires) des

TMJ LAT deux articulations temporo-mandibulaires.

(T BoTH)-

Projection permettant d'effectuer aussi bien 'examen latéral que frontal des deux

TMJ BOTH articulations (droite et gauche).

(ot~ T 7y

Pour chaque programme de diagnostic des TMJ, on peut exécuter le méme examen avec la bouche fermée, au repos et avec la bouche ouverte.
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Examens céphalométriques (CEPH) :

NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

NOM DESCRIPTION APERCU
LATERAL : Examen latéro-latéral du crane avec fonction d’amélioration
automatique des tissus mous qui met en valeur le profil esthétique du visage.
Limitable en option a : \
* FULL STANDARD ‘
* FULL LONG
LATERAL ©
Agrandissement égal a 1,13
Options prévues pour la sélection des profils de dose :
* LOW DOSE (QUICK) (projection a doses et a temps de balayage réduits)
« REGULAR (projection a temps de balayage optimal pour obtenir des images a
résolution standard)

Examen antéro-postérieur (AP) ou postéro-antérieur (PA) du crane

AP-PA ; s
Agrandissement égal a 1,13

CARPUS Effectue le balayage du carpe, a I'aide d’'un support spécifique pour la main.
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6.2.2. SELECTIONNER UN EXAMEN

Suite a l'allumage du dispositif, démarrer la console de contrdle selon les

modes prévus par le type d’installation :

« sion utilise NNT, démarrer la console par le bouton en haut a droite relatif
au dispositif (voir le manuel NNT pour les détails)

+ si on utilise un logiciel de tiers, démarrer la console depuis iCapture
Monitor en sélectionnant le pilote relatif au dispositif (voir le manuel
iCapture pour les détails).

Lors du démarrage de la console, la page-écran initiale (appelée HOME)
apparait, ou sont énumérées les principales catégories d'examens et, dans
une barre déroulante sous-jacente, les préférés configurés par I'utilisateur.

Si 'examen a effectuer n’est pas parmi les préférés, appuyer sur l'icobne
dans la catégorie ’EXAMEN (PAN, 3D, CEPH) pour avoir acces a la liste
compléte des examens disponibles pour cette catégorie.

En sélectionnant un des examens préférés, en touchant 'icone relative (si

) (@) (0 PAN
présente), on configure cet examen comme examen EN COURS et on passe
a la page-écran de CONFIGURATIONS de I'examen (dans I'exemple a coté @ i e )

c'est une PAN ADULT).

+ Mode @ ExposureTime  Estimated DAP  moy xcm)
Regular 1275ec

6.2.3. CONFIGURATION DE L'EXAMEN POUR ENFANTS

Pour activer les paramétres d’examen appropriés pour la taille d’'un enfant,
agir sur l'interrupteur ADULT/CHILD présent sur la page-écran suivante, si
disponible.

PAN CHILD ()
[ocuo vooc]

DO MODE,

Anatomies Settings Positioning Acquisition

Le modéle anatomique de référence change par conséquent et des profils
de dose réduits par rapport au cas adulte sont préparés.

e 1
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6.2.4. CONFIGURATION EXAMEN COURANT COMME PREFERE

Sur la page-écran de CONFIGURATIONS de I'examen (voir paragraphe
correspondant, dans l'exemple a cété c'est une PAN), toucher licone
suivante.

Dans le « préféré » sont mémorisés les choix EN COURS de :

+ catégorie et type d'examen configuré

+ anatomies sélectionnées

* options activées

« profil de dosage choisi

Anatomies

NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

ECO REGULAR ORTHO ‘ B
b @ oo

N

% Mode @ Exposure Time  Estimated DAP  (mGyxcm?d
Regular 12758 13

Aprés avoir tapé un alias qui identifie le préféré a lintérieur de la barre
affichée correspondante, il sera possible de :
A éliminer le préféré a partir de la Home Page

PAN

B mémoriser le préféré dans la barre de la Home Page

<Ha

6.2.5. CHOIX DU TYPE DE PROJECTION - Catégorie PAN

Si on choisit la catégorie d'examens PAN, on passe a la page-écran °)(®) (© Select an exam
EXAMENS ou on sélectionne le type d'examen souhaité parmi ceux
disponibles. Pour aider I'utilisateur dans le choix, des images d'exemple
représentatives du type de projection qu’on effectuera sont affichées.

Les types d'examen prévus pour la catégorie « PAN » sont :
* PAN : images panoramiques

* DENT : images de la denture uniquement

* BTW : images des couronnes

» TMJ : images des articulations temporo-mandibulaires

» SIN : images des sinus maxillaires

Aprés avoir effectué le choix, confirmer en passant a la page-écran suivante
en touchant NEXT « > ».

FR

37




NEWTOM NewTom GO NEWTOM

6.2.6. CHOIX DU TYPE DE PROJECTION - Catégorie CEPH

Si on choisit la catégorie d'examens CEPH, on passe a la page-écran ©)(®)(© Select an exam
EXAMENS ou on sélectionne le type d'examen souhaité parmi ceux
disponibles. Pour aider I'utilisateur dans le choix, des images d'exemple
représentatives du type de projection qu’on effectuera sont affichées.

Les types d'examen prévus pour la catégorie « CEPH » sont :

* LATERAL : examens céphalométriques Latéro-Latéraux

* AP-PA: examens céphalométriques Antéro-Postérieurs ou Postéro-
Antérieurs

* CARPUS: examens céphalométriques du carpe

Apres avoir effectué le choix, confirmer en passant a la page-écran suivante
en touchant NEXT « > ».

6.2.7. CHOIX D’UNE REGION ANATOMIQUE REDUITE

Pour les examens de radiographie qui le permettent, sur la page-écran suivante (ANATOMIES) on peut limiter I'exposition & des régions anatomiques
spécifiques en touchant les encadrés qui s’affichent sur la représentation graphique de la région anatomique concernée par I'examen.

EXAMEN PAN EXAMEN HALF PAN RIGHT EXAMEN HALF PAN LEFT

D [

Pour les examens TMJ on peut sélectionner le mode Bouche fermée (A) ou
Bouche ouverte (B), pour chaque anatomie disponible. e o

Aprés avoir effectué le choix, confirmer en passant a la page-écran suivante
en touchant NEXT « > ».
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6.2.8. CONFIGURATION DE L’EXAMEN

Aprés avoir sélectionné la catégorie d'examens, le type d'examen et les
anatomies concernées, on arrive a la page-écran de CONFIGURATIONS.
On arrive a la méme page-écran en sélectionnant un « préféré » a partir de
la Home.

Sur cette page-écran se trouvent :

1 Résumé TYPE projection et ANATOMIES choisies :
en touchant cette zone, on retourne a la page-écran ANATOMIES ou
il est possible de modifier son propre choix

2 Profil de DOSE :
de ce coté on peut sélectionner le mode de délivrance de la dose.

Les possibilités sont les suivantes :

A AuTO (ICONE « SafeBeam ») : les facteurs de la technique sont
configurés en mode automatique pour garantir la meilleure qualité de
'image finale, en optimisant la dose radiogéne administrée au patient.

B PRESET : cette fonction permet de configurer les parameétres en
suivant des valeurs prédéfinies parmi les trois profils différents : low,
medium, high.

C custom: configure les paramétres manuellement.

Pour augmenter ou réduire la dose délivrée, appuyer sur les icones

«*+y»et«=-»

3 OPTIONS prévues (uniqguement pour les examens PAN et DENT) :
en fonction du type d'examen sélectionné, le choix d’options
particulieres est validé. Les options pouvant apparaitre sont les

suivantes :

= SINGLE : la projection crée une seule couche de mise au point.
Cette option n'affecte PAS la dose délivrée

= MULTI : la projection crée plusieurs images sur des couches de
mise au point différentes. Cette option n'affecte PAS la dose
délivrée

= AUTO : la projection crée cinq couches de mise au point, parmi
lesquelles sera choisie automatiquement celle plus appropriée a
la reconstruction de I'image. Cette option n'affecte PAS la dose
délivrée.

» FOCUS PRO (si disponible) : la projection génére une seule image
panoramique avec l'algorithme « Best Focus », qui est une
combinaison de plusieurs couches de mise au point différentes.
Cette option n'affecte PAS la dose délivrée.

Suivant les choix faits, on met a jour I'indication de la dose administrée (DAP,
kV et mA). Au cas ou le mode AUTO est choisi, la dose estimée pour un
patient de taille moyenne sera affichée.

NewTom GO
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6.2.9. CONFIRMATION DE DEMARRAGE EXAMEN

A partir de la page-écran CONFIGURATIONS, en touchant la touche NEXT
« > », l'utilisateur doit confirmer I'exactitude des configurations choisies.

Toucher OK équivaut a la pression de la touche CONFIRMATION sur le -
clavier physique de la console. - é (&

ECO

Do you want to reset?

A ce stade, la machine se déplace en se préparant automatiquement pour 2
le POSITIONNEMENT PATIENT.

W Dismiss

KV: Auto ‘ mA: Auto ’ o ancee T

6.3. PREPARATION DE L'EXAMEN

Aprés la CONFIRMATION DE DEMARRAGE EXAMEN, la console de controle communique & I'utilisateur les opérations & exécuter pour pouvoir
effectuer I'examen.

Ce contrble consiste en :

+ indiquer quels dispositifs pour le positionnement patient sont demandés et comment les placer

* si nécessaire, se préparer au déplacement des capteurs amovibles

Sur la page-écran a cet effet sont montrées les actions nécessaires pour la bonne préparation de la machine.
correctement configuré (1), que la mentonniéere (2) doit étre retirée et que le
céphalostat doit étre dument réglé (3).

Quand tout est correctement configuré, on passe a la page de

Dans I'exemple ci-contre, la machine communique que le capteur est @
POSITIONNEMENT PATIENT. _'q—w- VAN
I

QI
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6.3.1. DISPOSITIFS POUR LE POSITIONNEMENT DU PATIENT

NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

TYPOLOGIE
D’EXAMEN

SUPPORT MOBILE

IMAGE

PAN — DENT - BTW

Craniostat, mentonniére et mors.

Mentonniére et mors

» Mors standard (Type A)

* Le mors anatomique (Type B) avec couverture en silicone
(autoclavable) aide a faciliter le positionnement et I'alignement
corrects du patient pour les examens PAN/DENT afin d'obtenir
une mise au point correcte sur les éléments anatomiques
d'intérét.

>

REMARQUE : Pour les patients adultes et de taille normale ou
grande, appliquer les supports en caoutchouc standard (A) aux
arcs anatomiques du craniostat ; pour les enfants et les patients
de petite taille, appliquer par contre les supports en caoutchouc
allongés (B).

Support en dessous du nez et craniostat

Support en dessous du nez réduit pour faciliter le positionnement
TMJ en cas de patients de grande taille.

REMARQUE : Appliquer les supports en caoutchouc allongés (B)
aux arcs anatomiques du craniostat.

™J
B
REMARQUE : Appliquer les supports en caoutchouc allongés (B)
aux arcs anatomiques du craniostat.
Support en dessous du nez réduit et craniostat. &
B
SIN
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TYPOLOGIE
D’EXAMEN SUPPORT MOBILE IMAGE
CEPH Céphalostat céphalométrique pour positionnement du crane. ! T ; ‘
| = | B
Pl
CARPUS Support pour positionnement du carpe (EN OPTION).

Se rappeler de changer les protections jetables avant le positionnement de chaque nouveau patient.

Avant chaque examen de radiographie, contréler que le patient ait rangé tous les objets métalliques portés, comme lunettes,
prothéses mobiles, boucles d’oreilles et d’autres objets amovibles au niveau de la téte et du cou. Si I'on utilise un tablier de
protection contre les radiations, contréler que le cou du patient n’est pas couvert ; dans le cas contraire, on obtiendrait une aire
non exposée a la radiographie.

ZAN
ZAN
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6.3.2. DEPLACEMENT DES CAPTEURS

@ Ces informations sont adressées uniquement aux utilisateurs possédant un dispositif doté de capteurs amovibles.

Contréler que le capteur a utiliser est inséré dans la position correcte pour 'examen a exécuter ; dans le cas contraire, il faut repositionner le capteur.

Si le capteur n’est pas dans la position correcte pour I’examen a exécuter, un message sera affiché sur la console de commande et
& il ne sera pas possible de continuer avec I’examen choisi.

Durant le fonctionnement ne pas enlever le capteur.

Ne pas enlever le capteur si cette fonction n’est pas nécessaire ni prévue par le dispositif de radiographie. Le capteur est une partie
électronique délicate.

Le dispositif de radiographie se positionne automatiquement pour le démontage ou l’'insertion si I’on confirme le démarrage d’un
type d’examen qui nécessite que le capteur soit dans une position différente.

Au cas ou le dispositif de radiographie dans la version 2D serait équipé du bras CEPH pour examens céphalométriques, il faut déplacer le capteur de la
position CEPH a la position PAN et vice versa, suivant le type d’examen que I'on souhaite effectuer.

Le dispositif de radiographie reconnait automatiquement la présence du capteur dans la position dans laquelle il est inséré et suivant le type d’examen
planifié : si le capteur n’est pas dans la position correspondante a I'examen, le dispositif permet de le retirer pour le déplacer dans la position correcte.
Le systeme d’accrochage du capteur contient des parties électroniques et un élément d’arrét mécanique.

Agir comme illustré ci-dessous pour accrocher le capteur PAN / CEPH, en CAPTEUR PAN / CEPH

suivant les phases dela 1 ala 3. @

®

O
*"/'a

Pour décrocher le capteur PAN / CEPH, appuyer sur le bouton BOUTON POUR DECROCHER LE CAPTEUR
correspondant situé derriére le capteur et suivre les phases dela3 ala 1.

Veiller a faire trés attention dans le montage de chaque CAPTEUR PAN CAPTEUR PAN / CEPH
& capteur sur le support correct. Les deux capteurs peuvent |
étre reconnus par la hauteur de la bande noire qui identifie
la zone sensible aux rayons X. Voir les images.
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6.3.3. DISPOSITIFS POUR LES PATIENTS EDENTES

Dans le cas de patients édentés au cours des examens PAN, DENT, SIN ou CBCT qui exigent le mors de butée, utiliser I'insert mou jetable, qui est

=

fourni comme accessoire, de la maniere suivante :

1. extraire le bite mou de la matrice

2. appliquer la protection jetable sur le mors de butée

3. enfiler le bite mou dans le mors, comme indiqué dans la figure

4. pousser le bite jusqu’a ce que le petit bloc de matériau ne soit expulsé
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Suivre la procédure normale de mise en place pour 'examen, en demandant au patient de serrer les muqueuses au centre de I'insert mou.
Dans le cas de patients édentés ou partiellement édentés, il est recommandé d'utiliser la couverture en silicone en option.

Suivre la procédure normale de positionnement pour 'examen, en demandant au patient de serrer les muqueuses au centre de I'insert mou.
Apres avoir effectué un cycle de stérilisation de la couverture en silicone, insérer la couverture dans le mors anatomique, en la faisant adhérer
complétement.

ﬁ | Faire attention au sens d'insertion, les fleches doivent étre orientées vers le haut.

,' | Toujours utiliser le film hygiénique jetable, méme avec la couverture en silicone en option.

/\ Les protections hygiéniques jetables constituent un instrument important de protection contre la transmission d’agents microbiens
de patient a patient. Pour prévenir la transmission de maladies infectieuses, toujours utiliser des protections jetables pour les
parties en contact avec le patient. Avant le positionnement d’un nouveau patient, toujours insérer/remplacer les protections
hygiéniques jetables du mors.
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6.4. POSITIONNEMENT DU PATIENT

Faire asseoir le patient et définir le positionnement du crane seulement quand la machine a terminé de se déplacer et la console se trouve sur la page
de positionnement patient.
Si I'on souhaite arréter le mouvement de la machine, appuyer a nouveau sur le bouton de CONFIRMATION.

Il est indiqué ici comment positionner le patient a I'aide des dispositifs de
positionnement prévus en fonction du type de mors installé.

Il est indiqué comment positionner le patient a I'aide des traces laser.

La position du laser Vertical de mise au point (A) est également indiquée.
En agissant sur les touches « fleche » il est possible de déplacer la colonne
ou la position du laser vertical en pas de 1 mm, dans la direction identifiée
par la fleche.

(C]

Auguisiton

Anaturmes Sellngs Positioning

En agissant sur l'interrupteur (B) les lasers peuvent s’allumer et s’éteindre a
volonté.

Une fois atteint le positionnement souhaité, continuer avec NEXT pour
passer a la page-écran EXECUTION EXAMEN.

Pendant I'entrée du patient, en « Positionnement Patient »
& ou en « Exécution examen » (et de toute fagon avant de
commencer I'examen), vérifier que le dispositif de
radiographie n’est pas heurté involontairement : si c'est le P rem—— e g FEE—
cas, il est conseillé de faire sortir le patient de la machine neguar T27sec Mo Mo ey xem
et de remettre en place le dispositif de radiographie en
retournant a la page-écran « Configuration Examen » et en
répétant la procédure.

6.4.1. TRACES LASER

Le dispositif de radiographie dispose de trois traces lumineuses d’aide au positionnement du patient :

1 Trace Laser Horizontale Supérieure

utilisée dans tous les examens PAN, DENT, SIN, TMJ, 3D
2 Trace Laser Verticale Sagittale

utilisée dans tous les examens PAN, DENT, SIN, TMJ, 3D
3 Trace Laser Verticale de mise au point

utilisée dans les examens PAN, DENT, SIN, TMJ

La trace horizontale supérieure (1)

Est engendrée par un projecteur laser situé du cété du générateur radiographique ; elle peut étre réglée vers le haut ou vers le bas pour s’adapter a des
tétes de dimensions différentes, en actionnant le levier prévu a cet effet situé a coté de I'ouverture de la lumiére. Cette trace est utilisée pour garantir
que le plan de Francfort du patient soit positionné de maniére correcte.

Le plan de Francfort est représenté par une ligne imaginaire qui va du bord supérieur du méat acoustique a la limite inférieure de I'orbite.

La trace verticale sagittale (2)
Assure la symétrie de la téte du patient par rapport a la ligne médiane sagittale. En observant cette trace, il faut contréler que le patient regarde droit
devant soi pour éviter qu’il incline la téte latéralement ou qu'il la tourne Iégerement.

La trace verticale de mise au point (3)
Indique la position du foyer pour obtenir une mise au point optimale.

Chaque pression du bouton de CONFIRMATION comporte le déplacement de toutes les parties mobiles du dispositif. Veiller a NE
PAS appuyer sur le bouton pendant le positionnement du patient et contréler que le dispositif se déplace dans des conditions de
sécurité.
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6.4.2. DESCRIPTION DU SYSTEME DE POSITIONNEMENT DU PATIENT (CRANIOSTAT)

Composants du craniostat :
1 Arcs anatomiques avec éléments en caoutchouc pour tempes
2 Mors
3 Mentonniere

Le craniostat est doté en haut d’arcs anatomiques avec éléments en
caoutchouc pour tempes qui, une fois le patient positionné, peuvent étre
ajustés et bloqués automatiquement en appuyant simplement des doigts au
point (A). Les arcs se déplacent de fagon synchrone entre eux. Pour les
débloquer les ouvrir toujours dans la zone (A).

La partie inférieure du craniostat se compose de la mentonniere (3) et du mors (2), qui peuvent étre enlevés comme indiqué sur les figures ci-contre.
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6.4.3. EXAMENS PAN, DENT ET BTW

1.

Régler la hauteur de I'unité de maniére a faciliter 'accés du patient a 'aide
des boutons pour le mouvement vers le haut (B) ou vers le bas de la
colonne (C) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE). Au début,
la colonne télescopique se déplace lentement, pour accélérer ensuite.
Régler la hauteur jusqu'a ce que le mors de butée soit un peu plus en
haut par rapport au plan occlusal du patient. De cette maniére, on pousse
le patient a s’étirer pour atteindre le mors, en I'aidant ainsi a allonger et
redresser le cou.

. S’assurer que le mors de butée est tourné latéralement de maniéere a

laisser de la place au patient. S'assurer que la protection jetable du mors
est insérée.

. Accompagner le patient vers I'unité de maniére a ce qu'il soit devant le

mors de butée et qu’il puisse saisir les grandes poignées. Inviter le patient
a appuyer son menton sur la mentonniére.

. Demander au patient d’avancer en faisant un pas vers l'avant et sans

relacher les poignées jusqu’a atteindre la position montrée dans la figure

. Régler la hauteur du mors et le tourner vers lintérieur de la bouche,

en faisant mordre le mors comme la figure le montre. La pointe des
incisives supérieures et inférieures doit se trouver dans la rainure du
mors. L’espace interproximal des incisives doit se trouver dans la ligne
médiane du mors.

. Le positionnement correct du mors de butée est favorisé par la capacité

de coulissement vers le haut ou vers le bas du pilier de support
correspondant.

. Contréler la symétrie de la téte du patient en utilisant comme guide la

trace verticale sagittale en regardant vers le miroir.

. Vérifier que le plan de Francfort est correctement positionné en y

superposant la trace horizontale supérieure. Pour régler I'inclinaison de la
téte du patient, agir sur les boutons de réglage vers le haut ou vers le bas
de la colonne. Veiller a ce que le patient tienne le dos bien droit et étendu,
et que son menton reste bien en appui sur la mentonniére.

Dans le cas de patients de petite taille, comme les enfants,
utiliser les longs éléments en caoutchouc pour améliorer la
prise.

NEWTOM
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9. Demander au patient de sourire afin de découvrir la denture supérieure.

Normalement la trace lumineuse verticale arrive sur la cuspide de la
canine.
En cas de dysmorphies particulieres du patient, déplacer la trace
lumineuse en avant ou en arriére vers la canine, en agissant sur les
boutons (E) et (D) de la console (voir paragraphe CLAVIER SUR LA
MACHINE), afin d’optimiser la mise au point de la denture.

10. Avant d’abandonner la salle pour appuyer sur le bouton d’émission des
rayons, demander au patient de fermer les yeux, de déglutir et d'appuyer
la langue au palais.

6.4.3.1. INSTRUCTIONS D'UTILISATION MORS DE POSITIONNEMENT

1. Insérer le mors et le film (protection hygiénique jetable) déja montés en
place, en en réglant la hauteur.
A Bande de positionnement des dents

2. Mordre le mors, ou bite, en positionnant I'arcade inférieure et supérieure
dans les deux rainures.

3. Veiller a ce que les lévres restent positionnées a l'intérieur des bords
comme sur l'image suivante et pas plus loin.
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6.4.4. EXAMEN TMJ
6.4.4.1. TMJ LATERAL

1.

Retirer la mentonniére et le mors, insérer le support dessous de nez
spécifique (A1 pour patients standard ou A2 en cas de patients de
grande taille) et monter les supports en caoutchouc allongés sur les arcs
anatomiques du craniostat.

. Régler la hauteur de l'unité de maniére a faciliter I'accés du patient a

I'aide des boutons (B) et (C) pour le mouvement vers le haut ou vers le
bas de la colonne (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) jusqu'a
ce que le support dessous de nez soit a la hauteur de la base du nez.
Au début, la colonne télescopique se déplace lentement, pour accélérer
ensuite.

Les examens TMJ peuvent étre effectués avec la bouche ouverte ou avec
la bouche fermée en sélectionnant l'icone correspondante sur la console
de commande.

. Accompagner le patient vers 'unité de maniére a ce qu'il soit devant le

support dessous de nez et qu'il puisse saisir les grandes poignées. Le
patient appuiera la base du nez sur le support dessous de nez comme la
figure le montre.

. Contréler la symétrie de la téte du patient en utilisant comme guide la

trace lumineuse verticale sagittale ; vérifier que le plan de Francfort est
correctement positionné en y superposant la trace lumineuse horizontale
supérieure, comme montré dans la figure précédente. Si c’est exigé par
'examen et en cas de besoin, incliner légerement la téte du patient vers
I'avant pour faciliter une ouverture maximum de la bouche.

. Aprés avoir trouvé l'orientation correcte, bloquer le craniostat comme

expliqué au paragraphe DESCRIPTION DU SYSTEME DE
POSITIONNEMENT PATIENT (CRANIOSTAT).

. S'assurer que l'examen que l'on veut effectuer est correctement

sélectionné.

Agir alors sur les boutons (E) et (D) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA
MACHINE) pour positionner la trace lumineuse verticale de mise au point
exactement sur la téte du condyle, comme la figure le montre.

. Avant d’abandonner la salle pour appuyer sur le bouton d’émission des

rayons, demander au patient de fermer les yeux et de rester immobile.
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6.4.4.2. TMJ FRONTAL

1. Répéter les phases de 'examen TMJ Latéral du numéro 1 au numéro 3.

2. Contréler la symétrie de la téte du patient en utilisant comme guide la
trace lumineuse verticale sagittale ; incliner la téte du patient vers 'avant
tant que la trace lumineuse horizontale supérieure ne passe par la partie
inférieure du méat acoustique et au-dessous de I'arcade sourciliere,
comme la figure a c6té le montre.

3. Pour régler I'inclinaison de la téte, il suffit de lever ou de baisser I'unité a
I'aide des boutons de réglage de la hauteur (B) et (C) (voir paragraphe
CLAVIER SUR LA MACHINE).

4. Agir alors sur les boutons (E) et (D) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA
MACHINE) pour positionner la trace lumineuse verticale de mise au point
exactement sur la téte du condyle, comme la figure le montre.

52 | FR




NEWTOM NewTom GO

6.4.4.3. TMJ BOTH

1. Répéter les phases de 'examen TMJ Frontal.

2. Pour régler l'inclinaison de la téte, il suffit de lever ou de baisser I'unité a
I'aide des boutons de réglage de la hauteur (B) et (C) (voir paragraphe
CLAVIER SUR LA MACHINE).

3. Agir alors sur les boutons (E) et (D) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA
MACHINE) pour positionner la trace lumineuse verticale de mise au point
exactement sur la téte du condyle, comme la figure le montre.
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6.4.5. EXAMEN SINUS MAXILLAIRES

1. Retirer la mentonniére et le mors et insérer le support dessous de nez et
monter les supports en caoutchouc allongés sur les arcs anatomiques du
craniostat.

2. Régler la hauteur de 'unité de maniére a faciliter I'accés du patient a
I'aide des boutons (B) et (C) pour le mouvement vers le haut ou vers le
bas de la colonne (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) jusqu'a
ce que le support spécialement prévu pour les sinus soit a la hauteur de
la base du nez. Au début, la colonne télescopique se déplace lentement,
pour accélérer ensuite.

3. Accompagner le patient vers l'unité de maniére a ce qu'il soit devant
le support dessous de nez et qu'il puisse saisir les grandes poignées.
Le patient appuiera la base du nez sur le support dessous de nez
spécialement prévu pour les sinus comme la figure le montre.

4. Controler la symétrie de la téte du patient en utilisant comme guide la
trace lumineuse verticale sagittale ; vérifier que le plan de Francfort est
correctement positionné en y superposant la trace lumineuse horizontale
supérieure, comme montré dans la figure précédente.

5. Aprés avoir trouvé l'orientation correcte, bloquer le craniostat comme
expliqué au paragraphe DESCRIPTION DU SYSTEME DE
POSITIONNEMENT PATIENT (CRANIOSTAT).

6. S'assurer que l'examen que l'on veut effectuer est correctement
sélectionné.
Agir alors sur les boutons (E) et (D) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA
MACHINE) pour positionner la trace lumineuse verticale de mise au point
entre la premiére et la deuxieme prémolaire supérieure.

7. Appuyer sur le bouton de CONFIRMATION et immédiatement avant
d’abandonner la salle pour appuyer sur le bouton d’émission des rayons,
demander au patient de fermer les yeux et de rester immobile.
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6.4.6. EXAMENS CEPHALOMETRIQUES (CEPH)

Les examens céphalométriques peuvent étre exécutés uniquement si le dispositif est doté du bras pour examens céphalométriques avec le céphalostat
correspondant. Pour ces examens, le patient reste généralement debout. Dans le cas de patients trés grands ou tres petits ou sur fauteuil roulant, on
peut effectuer 'examen en laissant le patient assis.

IS
I

1. Ecarter les supports auriculaires en agissant sur les portions supérieures /!-_._’_‘.—fai
blanches et non pas sur les baguettes transparentes. Insérer les — = |
protections jetables auriculaires. .

Si I'on utilise un siege, contréler que le dossier ou les appui-bras n’interferent pas avec le mouvement de la machine.

Retirer le mors et la mentonniére avant d’effectuer la REINITIALISATION de la machine.

2. Tourner vers le haut le support NASION.

3. Régler la hauteur de la colonne motorisée a l'aide des boutons (H) et
(I) prévus a cet effet (voir paragraphe CLAVIER SUR LE BRAS POUR
EXAMENS CEPHALOMETRIQUES) tant que les bagues auriculaires .-4"\’ M
soient au niveau du conduit auditif extérieur du patient.

4. Faire asseoir le patient a lintérieur du céphalostat. Le patient doit
maintenir le dos bien droit et le regard fixe vers I'horizon. Idéalement,
la ligne qui relie le méat acoustique et le centre du talon doit étre
perpendiculaire au sol.

5. Fermer les auriculaires de maniére qu’elles s’insérent légerement dans
les méats acoustiques, tout en veillant & ne pas provoquer du géne au
patient.

6. Positionner la téte du patient de sorte que le plan de Francfort soit en
horizontal.

7. Tourner vers le bas le support NASION et régler la profondeur et la
hauteur de maniére a ce qu'il s'appuie en correspondance du point de
Nasion du patient, sans pousser ni modifier la position précédemment
réglée.

8. Avant d’appuyer sur le bouton d'émission des rayons, demander au
patient de regarder droit devant soi, de serrer les dents en fonction
de son mors naturel (correspondant généralement a l'intercuspidation
maximale) ou suivant la prescription de I'orthodontiste et de garder les
lévres détendues.

@ Les baguettes longues (en option) sont appropriées pour l'utilisation sur les jeunes enfants.
Pour le positionnement et I'utilisation des baguettes longues, suivre le point 1 reporté dans le paragraphe EXAMENS CEPHALOMETRIQUES
(CEPH).
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6.5. EXECUTION DE L’EXAMEN

« Vérifier visuellement la position correcte du patient et s’assurer que la LED verte centrale est allumée de maniére fixe et dans la commande a distance
des rayons X.

» Communiquer au patient de ne pas bouger pendant I'examen, respirer lentement et réguli€rement,

« Eloigner toutes les personnes non nécessaires de la zone exposée aux radiations et, au besoin, se déplacer derriére la protection prévue a cet effet.

Pendant I'entrée du patient, en « Positionnement Patient » ou en « Exécution examen » (et de toute fagon avant de commencer

A I'examen), vérifier que le dispositif de radiographie n’est pas heurté involontairement : si c'est le cas, il est conseillé de faire sortir le
patient de la machine et de remettre en place le dispositif de radiographie en retournant a la page-écran « Configuration Examen »
et en répétant la procédure.

~

Sur la page-écran ’EXECUTION examen, la console montre les paramétres @@ pan © @

de radiologie configurés et la progression de I'exposition.

Press X-Ray Button

<+ Mode @ Exposure Time WV mA Estimated DAP

Appuyer sur la Commande a distance Rayons X pour procéder a I'émission

et la maintenir appuyée pendant toute la durée de I'examen. La durée de

'examen est déterminée par la LED jaune intermittente du dispositif de

Commande a distance des rayons X. L’émission des rayons X est signalée Sk
par un signal sonore.

Le dispositif de radiographie émet des rayons pour saisir les images uniquement s’il est dans I’état de Prét, c'est-a-dire quand la
& LED verte est allumée sur la console de commande et sur la commande a distance d’émission des rayons. Il se peut que, a cause

d'une erreur éventuelle de I'utilisateur ou du dispositif de radiographie, la machine ne confirme pas I’état de Prét et il n’est donc pas

possible d’émettre les rayons. Corriger I'erreur (voir le chapitre Messages d’erreur) et appuyer sur le bouton de CONFIRMATION.

6.6. VISUALISATION ET SAUVEGARDE

Le dispositif de radiographie est fourni avec le programme NNT pour I'affichage et la sauvegarde des examens ; si I'on utilise ce logiciel, se reporter au
manuel d’utilisation de NNT.

Si I'on utilise des programmes de tiers pour afficher et archiver les examens, se reporter aux instructions fournies par les auteurs de I'application logicielle
utilisée.

L'utilisation du logiciel NNT est optionnelle en cas d’examens 2D (par ex. panoramiques et céphalométriques).
L’emploi de NNT est au contraire indispensable pour saisir les examens tomographiques car il contient la technologie de reconstruction des images
volumétriques.

Si I'on doit remettre 'Examen de radiographie au patient ou a un autre opérateur, NNT guide automatiquement a la création d’'un DVD contenant une
copie redistribuable de NNT pour I'affichage des images (NNT Viewer).

En alternative, il sera possible d’exporter seulement les images radiographiques dans un format standard (DICOM 3.0) de maniére a ce qu’elles puissent
étre consultées par les programmes de tiers.
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6.7. BALAYAGE PATIENT (MODE HYBRID)

Le mode « Hybrid » permet d'effectuer des balayages avec des dispositifs d'ancienne génération qui prennent en charge de maniére native le programme
NNT. En fonction du type de dispositif disponible et de sa configuration, il est possible d'effectuer des balayages 2D ou 3D sur le patient.

6.7.1. EXECUTION EXAMEN 2D

Les pages-écrans présentées ci-dessous sont indicatives et peuvent varier en fonction du dispositif : consulter le Manuel d'Utilisation du
dispositif pour plus de détails sur les fonctions disponibles.

Aprés avoir sélectionné le registre patient souhaité (auquel
I'examen sera associ¢), cliquer sur l'onglet EXPOSITION et
sélectionner DEMARRER BALAYAGE dans le menu du dispositif.

Ready

Start scanning

La page-écran de la console virtuelle s'affichera : cliquer sur le
bouton 2D.

Sur la page-écran suivante, il est possible de choisir le type
d'examen en 2D a effectuer : sélectionner I'examen souhaité et
cliquer sur la fleche « suivant » située sur le coté droit de la
fenétre.

Sélectionner I'anatomie souhaitée et continuer en cliquant sur la
fleche « suivant » située sur le c6té droit de la fenétre.
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La fenétre de sélection des paramétres radiologiques s'affichera
alors.

Le logiciel régle automatiquement le mode « SafeBeam » de
I'exposimétre.

Une fois les parametres souhaités réglés, continuer en cliquant
sur la fleche « suivant » située sur le c6té droit de la fenétre.

posure Time  kV

Ao

Le dispositif effectuera un mouvement de réinitialisation.

Ensuite, la fenétre de positionnement s'affichera.

Une fois le patient correctement positionné, continuer en cliquant
sur la fleche « suivant » située sur le c6té droit de la fenétre pour
lancer le processus de saisie

@ Bxposure Time kv
127 Sac Ao

Une fenétre s'affichera pour demander d'appuyer sur le bouton
rayons.

La durée de I'émission rayons X est déterminée par la LED jaune
intermittente du dispositif de Commande a distance rayons X.
L’émission des rayons X est signalée par un signal sonore.

@ Exposure Time kv
12.7 Sec Ao

Maintenir le bouton enfoncé jusqu'a la fin du processus de saisie
(ou le relacher s'il est nécessaire d'arréter le processus en cours).
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Une fois le processus terminé, la page-écran finale s'affichera : il
est maintenant possible de relacher le bouton.

Attendre pendant le processus de chargement des images
acquises.

Le logiciel générera un apergu de I'examen acquis.

NEWTOM
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Waiting for image to download

Dismiss

Generating a preview of the imported exam
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7. EXAMEN TOMOGRAPHIQUE 3D (CBCT)

3D

L’examen tomographique 3D (CBCT) est obtenu par la reconstruction tridimensionnelle de la région anatomique soumise a radiographie et peut étre
consulté aussi bien a travers des vues bidimensionnelles qu’a travers des représentations tridimensionnelles générées par un programme exécuté sur
un poste de travail (PC).

Lire le manuel d’utilisation du logiciel NNT pour les instructions relatives a I'élaboration des images.

Seulement pour machines version 3D

Se rappeler de changer les protections jetables avant le positionnement de chaque nouveau patient.

Avant de positionner le patient, s’assurer qu’il a bien déposé tous les objets métalliques qu’il pouvait porter, tels que les lunettes,
& les prothéses mobiles, les boucles d’oreilles et les autres objets métalliques pouvant étre retirés s’ils devaient se trouver au niveau
de la téte. Lors de I'utilisation d’un tablier de protection contre les radiations, s’assurer que le cou du patient n’est pas recouvert.
Si c'est le cas, une zone ne serait pas exposée a la radiographie.

La procédure a suivre pour la correcte exécution d’'un examen 3D consiste en :
. Allumage du dispositif et du PC sur lequel se trouve le pilote d'acquisition

. Sélection de I'examen 3D depuis la console de commande

. Préparation de 'examen 3D

. Positionnement du patient

. Exécution de 'examen 3D

. Affichage et élaboration de I'image

OO WN =

7.1. ALLUMAGE DU DISPOSITIF

Allumer le dispositif en actionnant le bouton d'allumage situé a l'arriere pres de la base de la colonne : I'écran s'éclaire et on a I'émission d'un signal
acoustique.

VAN

7.2. SELECTION DE L’EXAMEN DEPUIS LA CONSOLE DE COMMANDE
7.2.1. EXAMENS 3D DISPONIBLES

VAN

1. Allumer le PC et exécuter le programme NNT.

2. Lors du premier démarrage de la journée, il faut compléter la procédure de vérification quotidienne (Daily Check) avant de pouvoir exécuter tout
Examen 3D.

Si le dispositif de radiographie est en standby, appuyer sur le bouton de Confirmation (A) pour rétablir les fonctions.
Une fois correctement démarré, la LED (F) (voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) reste allumée de maniére fixe et bleue.

L’Examen 3D peut étre exécuté exclusivement si le dispositif de radiographie est connecté a un PC ou le logiciel NNT est installé.

La procédure de vérification quotidienne est une procédure de service caractérisée par I’émission de rayons X qui doit étre exécutée
SANS PATIENT.

Avant de commencer la procédure de vérification quotidienne, retirer le mors, la mentonniére et les supports en caoutchouc
Z l 5 allongés

3. Pour les instructions, consulter le livret spécifique du manuel NNT « Opérations de saisie ».

@ NE PAS laisser que le patient accede au dispositif de radiographie pendant les opérations de sélection de I'examen, mais uniquement au
terme de la procédure décrite dans ce paragraphe.

Si on choisit la catégorie d'examens 3D, on passe a la page-écran EXAMENS ou on sélectionne le domaine d’utilisation souhaité parmi ceux disponibles.
Pour aider I'utilisateur dans le choix, des modéles 3D d'exemple représentatifs du type d’examen qu’on veut faire sont affichés.
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Les types d'examen prévus pour la catégorie « 3D » sont :

NOM DESCRIPTION APERCU

DENT Examens concernant la denture et les zones osseuses
environnantes
Examens spécifiques des sinus maxillaires visualisables dans un

SIN T .
champ de diameétre maximum de 10 cm.
Saisie de modéles de denture en gypse, silicone, résine ou autres
MODEL matériaux généralement utilisés dans le domaine dentaire, ou de

masques ou de guides chirurgicaux. NE PAS sélectionner ce type
d'examen sur des patients réels.

Apreés avoir effectué le choix, confirmer en passant a la page-écran suivante en touchant NEXT « > ».
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7.2.2. CHOIX DES ANATOMIES DISPONIBLES POUR EXAMENS 3D

Suivant les cas, un modele anatomique de référence sera affiché, 3D DENT ©
compatible avec le domaine d’examen choisi. Sur le c6té, le cas DENT est

affiché

La page-écran affiche le modéle anatomique dans les deux vues frontale
et latérale.

par rapport au modéle anatomique. En touchant un point du modéle, il
est possible de positionner le FOV a un endroit précis et d’en évaluer ses
dimensions par rapport aux anatomies.

L’encadré mis en évidence identifie le champ de vue (FOV) et sa position b

Pour changer la taille du FOV, toucher les symboles « + » et « - » pour 3D DENT O
élargir/réduire le diamétre et augmenter/diminuer la hauteur du FOV
cylindrique.

Les dimensions du cadre sont modifiées en conséquence, et il est possible
de le repositionner.

La taille du FOV choisi est affichée, indiquant la distance maximale

possible attendue.

Aprés avoir effectué le choix du FOV et sa position, confirmer en passant
a la page-écran suivante en touchant NEXT « > ».

7.2.3. CONFIGURATION DE L’EXAMEN

Aprés avoir sélectionné la catégorie d'examens, le type d'examen et les
anatomies concernées, on arrive a la page-écran de CONFIGURATIONS. BRENTO ©

On arrive a la méme page-écran en sélectionnant un « préféré » a partir de
la Home.

Sur cette page-écran se trouvent :

&

b Y

KkV: 90.00

1 Résumé FOV et position choisis :
en touchant cette zone, on retourne a la page-écran ANATOMIES
ou il est possible de modifier son propre choix.
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2 Profil de DOSE :
de ce cOté on peut sélectionner le mode de délivrance de la dose.

Les facteurs de la technique sont configurés pour garantir la meilleure
qualité de I'image finale, en minimisant la dose radiogéne transmise au

patient, suivant le type de profil choisi : !

« LOW DOSE (QUICK): le temps de balayage et les paramétres !
radiologiques sont minimisés pour obtenir des images de résolution T > 5
standard

REGULAR : le temps de balayage et les paramétres radiologiques sont
ceux optimaux pour obtenir des images de résolution standard

BEST QUALITY : le temps de balayage et les paramétres radiologiques
sont ceux qui permettent la meilleure résolution de I'image

kV: 90.00 ‘ S: 9.60
-

En présence de restaurations métalliques (en particulier les obturations a I'amalgame), il convient de prendre certaines précautions

& lors de I'examen tomographique afin de réduire les artefacts qu'elles peuvent provoquer : artefacts en stries (« streak artifact »)
lorsque le faisceau traverse un seul objet, ou artefacts dus a la suppression du faisceau (« beam starvation ») entre deux objets
métalliques trés rapprochés.

Dans ces cas, il faut :

 Positionner le patient en alignant la ligne lumineuse horizontale supérieure
avec le plan de Camper (plan identifié entre le centre du conduit auditif
externe et |'épine nasale antérieure) ;

» Sélectionner les modes Regular ou Low Dose dans la section de Profil de
DOSE pour une réduction de I'émission des rayons ;

Eco

( safebeari ) e @

kV: 74 mA: 7

+ Activer l'algorithme de réduction artefacts métalliques « MAR », en
utilisant le bouton approprié (voir par 10.7 du manuel logiciel NNT) : il s'agit
d'une fonctionnalité optionnelle, qui peut étre activée lorsque les exigences
minimales requises du systéme sont atteintes (Pour plus de détails sur
les exigences minimales et recommandées en matiére de matériel et
de logiciel, se référer a l'annexe « Exigences minimales requises et
recommandées du systéme »).
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7.2.4. CONFIRMATION DE DEMARRAGE EXAMEN

A partir de la page-écran CONFIGURATIONS, en touchant la touche NEXT
« > », I'utilisateur doit confirmer I'exactitude des configurations choisies.

Toucher OK équivaut a la pression de la touche Confirmation sur le
clavier physique de la console.

A ce stade, la machine se déplace en se préparant automatiquement
pour le POSITIONNEMENT PATIENT

Il est alors possible de faire entrer le patient et de le positionner
comme indiqué dans le paragraphe suivant. ] A C
[
F
«<
S ard

Do you want to reset?

Dismiss

KV: 90.00 S: 9.60
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7.3. PREPARATION DE L'EXAMEN
Aprés la CONFIRMATION DE DEMARRAGE EXAMEN, la console de controle communique & I'utilisateur les opérations & exécuter pour pouvoir

effectuer I'examen.

Ce contrble consiste en :

+ indiquer quels dispositifs pour le positionnement patient sont demandés et comment les placer
* si nécessaire, se préparer au déplacement des capteurs amovibles

Sur la page-écran a cet effet sont montrées les actions nécessaires pour la bonne préparation de la machine.

7.3.1. DISPOSITIFS POUR LE POSITIONNEMENT DU PATIENT

TYPOLOGIE
D’EXAMEN SUPPORT MOBILE IMAGE

Craniostat, mentonniére et mors.
DENT Alternativement, utiliser le mors anatomique avec la couverture en
silicone correspondante.

SIN Support en dessous du nez réduit et craniostat.

Support pour balayages 3D de modeles, empreintes, modéles
MODEL radiologiques, fantdémes pour contréles de qualité / test de
constance (en option)

Se rappeler de changer les protections jetables avant le positionnement de chaque nouveau patient.

Avant chaque examen de radiographie, contréler que le patient ait rangé tous les objets métalliques portés, comme lunettes,
prothéses mobiles, boucles d’oreilles et d’autres objets amovibles au niveau de la téte et du cou. Si I'on utilise un tablier de
protection contre les radiations, contréler que le cou du patient n’est pas couvert ; dans le cas contraire, on obtiendrait une aire
non exposée a la radiographie.

> P
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7.3.2. DISPOSITIFS POUR LES PATIENTS EDENTES

Dans le cas de patients édentés au cours des examens PAN, DENT, SIN ou CBCT qui exigent le mors de butée, utiliser I'insert mou jetable, qui est

<N

fourni comme accessoire, de la maniere suivante :

1. extraire le bite mou de la matrice

2. appliquer la protection jetable sur le mors de butée

3. enfiler le bite mou dans le mors, comme indiqué dans la figure

4. pousser le bite jusqu’a ce que le petit bloc de matériau ne soit expulsé

Suivre la procédure normale de mise en place pour 'examen, en demandant au patient de serrer les muqueuses au centre de I'insert mou.
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7.4. POSITIONNEMENT DU PATIENT POUR LES EXAMENS 3D

3 D Seulement pour machines 3D.

7.4.1. EXAMENS DENT

1. Une fois la préparation du dispositif de radiographie terminée, faire
asseoir le patient.

2. Régler la hauteur de la colonne motorisée a I'aide des boutons (B) et (C)
(voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) afin de faciliter I'entrée
du patient. Mettre la colonne a la hauteur du patient.

3. Le patient doit saisir les poignées des deux mains et se tenir debout.

4. Pendant les examens 3D, le positionnement de la téte du patient est
fixe sur 3 positions possibles : droite, centrale et gauche. Une position
décalée a droite ou a gauche est essentielle afin de centrer le champ
de vision dans les zones anatomiques latérales. Ce positionnement
est effectué en déplagant manuellement la mentonniére et le craniostat
dans la direction souhaitée, en agissant au besoin sur la poignée de
déblocage (a) / blocage (b).

Un détecteur de position placé sur la mentonniére

& indique a I'opérateur si la position choisie est correcte
pour I'examen sélectionné. Dans le cas contraire, le
logiciel va empécher la continuation de I’examen jusqu’a
ce que la position appropriée n’ait été programmée.

5. Régler la hauteur du mors et le tourner vers l'intérieur de la bouche,
en faisant mordre le mors comme la figure le montre. La pointe des
incisives supérieures et inférieures doit se trouver dans la rainure du
mors. L’espace interproximal des incisives doit se trouver dans la ligne
médiane du mors.

6. Positionner la téte du patient en utilisant comme guide la trace laser

frontale qui identifie le plan sagittal qui passe par le centre du FOV
sélectionné.

7. Se rendre au poste de travail PC.

NEWTOM
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7.4.2. EXAMENS SINUS MAXILLAIRES

1. Retirer la mentonniére et le mors et insérer le support dessous de nez
et, le cas échéant, monter les supports en caoutchouc allongés sur les
arcs anatomiques du craniostat. Une fois la préparation du dispositif de
radiographie terminée, faire asseoir le patient.

2. Régler la hauteur de la colonne motorisée a 'aide des boutons (B) et (C)
(voir paragraphe CLAVIER SUR LA MACHINE) afin de faciliter I'entrée
du patient. Mettre la colonne a la hauteur du patient.

3. Le patient doit saisir les poignées des deux mains et se tenir debout.

4. Pendant les examens 3D, le positionnement de la téte du patient est
fixe sur la position centrale. Ce positionnement est effectué en déplagant
manuellement la mentonniére et le craniostat dans la position centrale
(voir EXAMENS DENT, par. 7.4.1 — point 4).

Un détecteur de position placé sur la mentonniére

A indique a 'opérateur si la position choisie est correcte
pour I'examen sélectionné. Dans le cas contraire, le
logiciel va empécher la continuation de I’examen jusqu’a
ce que la position appropriée n’ait été programmée.

5. Utiliser les guides laser latéraux afin d’obtenir I'alignement du patient
souhaité.

6. Positionner la téte du patient en utilisant comme guide la trace laser
frontale qui identifie le plan sagittal qui passe par le centre du FOV
sélectionné.

7. Se rendre au poste de travail PC.
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7.4.3. EXAMEN MODELE

1. Retirer la mentonniére et le mors et insérer le support prévu a cet effet.

2. Positionner le modéle (empreinte / gabarit radiologique) sur le support.

3. Se rendre au poste de travail PC.

NEWTOM
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7.5. EXECUTION DE L’EXAMEN

« Vérifier visuellement la position correcte du patient et s’assurer que la LED verte centrale est allumée de maniére fixe et dans la commande a distance
des rayons X.

» Communiquer au patient de ne pas bouger pendant I'examen, respirer lentement et réguli€rement,
« Eloigner toutes les personnes non nécessaires de la zone exposée aux radiations et, au besoin, se déplacer derriére la protection prévue a cet effet.

Sur la page-écran ’EXECUTION examen, la console montre le FOV et la OIOIO) ZDDENT © @
position sélectionnée.

Suivre les instructions du manuel NNT Opérations de Saisie pour compléter
la saisie des images.

1 to NNT to complete the CBCT Scar

Appuyer sur la Commande a distance Rayons X pour procéder a I'’émission

et la maintenir appuyée pendant toute la durée de 'examen. La durée de

'examen est déterminée par la LED jaune intermittente du dispositif de

Commande a distance des rayons X. L’émission des rayons X est signalée “
par un signal sonore.

7.6. VISUALISATION ET SAUVEGARDE

Le dispositif de radiographie est fourni avec le programme NNT pour I'affichage et la sauvegarde des examens ; si I'on utilise ce logiciel, se reporter au
manuel d’utilisation de NNT.

SiI'on utilise des programmes de tiers pour afficher et archiver les examens, se reporter aux instructions fournies par les auteurs de I'application logicielle
utilisée.

L’utilisation du logiciel NNT est optionnelle en cas d’examens 2D (par ex. panoramiques et céphalométriques).

L’emploi de NNT est au contraire indispensable pour saisir les examens tomographiques car il contient la technologie de reconstruction des images
volumétriques.

Si I'on doit remettre 'Examen de radiographie au patient ou a un autre opérateur, NNT guide automatiquement a la création d’'un DVD contenant une
copie redistribuable de NNT pour I'affichage des images (NNT Viewer).

En alternative, il sera possible d’exporter seulement les images radiographiques dans un format standard (DICOM 3.0) de maniere a ce qu’elles puissent
étre consultées par les programmes de tiers.

VAN

Si I'on dispose de la version Hybrid, le programme de référence pour I'affichage et la sauvegarde est Neowise.
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7.7. EXECUTION EXAMEN 3D

Les pages-écrans présentées ci-dessous sont indicatives et peuvent varier en fonction du dispositif : consulter le Manuel d'Utilisation du
dispositif pour plus de détails sur les fonctions disponibles.

Apres avoir sélectionné le registre patient souhaité (auquel
I'examen sera associ¢), cliquer sur l'onglet EXPOSITION et
sélectionner DEMARRER BALAYAGE dans le menu du dispositif.

Ready

Start scanning

La page-écran de la console virtuelle s'affichera : cliquer sur le
bouton 3D.

Sur la page-écran suivante, il est possible de choisir le type
d'examen 3D a effectuer :

sélectionner I'examen souhaité et cliquer sur la fleche « suivant »
située sur le coté droit de la fenétre.

Sélectionner I'anatomie souhaitée et continuer en cliquant sur la E 3D DENT
fleche « suivant » située sur le cété droit de la fenétre.

Settings
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La fenétre de sélection des paramétres radiologiques s'affichera e 3D DENT
alors.

Le logiciel regle automatiquement le mode « SafeBeam » de
I'exposimétre.

Une fois les parametres souhaités réglés, continuer en cliquant
sur la fleche « suivant » située sur le coté droit de la fenétre.

Le dispositif effectuera un mouvement de réinitialisation. 3D DENT

Device is moving

Dismiss

Ensuite, la fenétre de positionnement s'affichera.

Une fois le patient correctement positionné, continuer en cliquant
sur la fleche « suivant » située sur le cété droit de la fenétre pour
lancer le processus de saisie.

A ce stade, une fenétre s'affichera pour demander d'appuyer sur
le bouton rayons :

2 images scout préliminaires seront acquises et enfin la saisie de
I'examen complet sera effectuée.

La durée de I'émission rayons X est déterminée par la LED jaune
intermittente du dispositif de Commande a distance rayons X.
L’émission des rayons X est signalée par un signal sonore.

Maintenir le bouton enfoncé jusqu'a la fin du processus de saisie
(ou le relacher s'il est nécessaire d'arréter le processus en cours).
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Une fois le processus terminé, la page-écran finale s'affichera : il
est maintenant possible de relacher le bouton.

Attendre pendant le processus de chargement des images
acquises, aprés quoi l'examen sera automatiquement affiché
dans NeoWise.

NEWTOM
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8. CONTROLES PERIODIQUES ET ENTRETIEN

Pour garantir la sécurité et la santé des patients, du personnel ou de tiers, il est nécessaire de procéder a des inspections et des travaux d’entretien a

des intervalles établis.

NEWTOM
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technicien autorisé par le Fabricant

Période Opérateur Objet Description

Chaque année Technicien spécialisé du|Le dispositif de radiographie dans|Afin de garantir la sécurité de
concessionnaire qui a initialement [ son ensemble fonctionnement du produit, on
installé l'appareil ou un autre conseille de soumettre a révision le

dispositif de radiographie dans
toutes ses parties, de maniére a
prévenir ou réparer les pannes
éventuelles

Pour 'exécution correcte de ces procédures, voir le manuel NNT « Opérations de saisie » et le manuel technique.

IS

8.1. IMAGES TYPIQUES 2D

I

8.1.1. EXAMENS PANORAMIQUES SUR DES PATIENTS ADULTES

8.1.1.1. PANORAMIQUE STANDARD

Le programme d’exposition panoramique standard permet une analyse
compléte ou partielle de la condition du patient en sélectionnant la zone

importante du point de vue diagnostique.

L’image a droite représente un résultat typique d’une exposition standard

PAN.

8.1.1.2. PANORAMIQUE A HAUTE ORTHOGONALITE

Par rapport a la panoramique standard, cette exposition est destinée a
obtenir une plus grande orthogonalité, en minimisant les superpositions des

couronnes de dents adjacentes.

Il n’est pas recommandé d'utiliser cette projection sur des patients porteurs
de protheses ou d'implants en métal dans la région postérieure ou sur la

branche mandibulaire et de faire trés
patient.
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8.1.2. EXAMENS PANORAMIQUES SUR DES PATIENTS ENFANTS

Le programme d’exposition panoramique pour les enfants (PAN CHILD)
produit une exposition automatiquement réduite et optimisée qui, tout en
ayant des trajectoires / temps / doses réduits, permet I'évaluation de la santé
buccale générale du patient.

L’image a droite représente un résultat typique d’une exposition PAN CHILD.

8.1.3. EXAMEN TMJ (ARTICULATION TEMPORO-MANDIBULAIRE)

Les programmes pour la radiographie des articulations temporo-mandibulaires (TMJ) permettent une étude de I'état des articulations selon les modes
suivants :
8.1.3.1. VUE LATERALE DES DEUX CONDYLES (2 IMAGES)

On produit deux images a rayons X avec un seul balayage des deux
condyles droit et gauche.

L’ensemble des articulations temporo-mandibulaires est montré en vue
latéro-latérale.

L’image a droite représente un résultat typique d’'une exposition TMJ LAT
sur les deux condyles.

8.1.3.2. VUE DE FACE DES DEUX CONDYLES (2 IMAGES)

On produit deux images a rayons X avec un seul balayage des deux
condyles droit et gauche.

L’ensemble des articulations temporo-mandibulaires est montré en vue
postéro-antérieure.

L’image a droite représente un résultat typique d’une exposition TMJ
FRONT sur les deux condyles.
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8.1.3.3. VUE COMBINEE DES DEUX CONDYLES (4 IMAGES)

On produit quatre images a rayons X avec un seul balayage des deux
condyles droit et gauche.

L’ensemble des articulations temporo-mandibulaires est montré en vue
postéro-antérieure et latérale.

L’image a droite représente un résultat typique d’'une exposition TMJ both
sur les deux condyles.

8.1.4. EXAMENS SIN

Le programme pour la radiographie des sinus maxillaires (SIN) permet une étude de la condition de cette zone anatomique a travers une image a rayons
X latéro-latérale ou postéro-antérieure.

8.1.4.1. VUE DE FACE

L’image a droite représente un résultat typique d’'une exposition SIN FRONT.

8.1.4.2. VUE LATERALE

L’image a droite représente un résultat typique d’une exposition SIN LAT.
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8.1.5. EXAMENS BITEWING

Le programme d'exposition des couronnes (BiteWing) permet une analyse
avec projection orthogonale des structures présentes au niveau du mors du
patient, produisant de 2 a 4 images suivant les zones sélectionnées.

L’image a droite représente un résultat typique d’'une exposition standard
BITEWING a 4 images.

8.1.6. EXAMENS DENTITION

Le programme d'exposition de la denture permet de réduire le champ
d'exposition uniquement a la denture ou a une partie de celle-ci, réduisant
par rapport a la PAN standard la superposition des éléments dentaires.

L’image a droite représente un résultat typique d’une exposition DENTITION
des deux arcades complétes.

8.1.7. EXAMENS CEPH

Les programmes d'exposition Ceph sont congus pour produire des images céphalométriques typiquement utilisées dans les analyses et les études de
céphalométrie, orthodontie, gnathologie.

8.1.7.1. CEPH AP-PA

Le programme d'exposition Ceph AP-PA, suivant le positionnement du
céphalostat en position antéro-postérieure (AP) ou postéro-antérieure (PA),

produit une image de la zone maxillo-faciale en vue frontale.

L’image a droite représente un résultat typique d’'une exposition CEPH AP.
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8.1.7.2. CEPH LATERAL

Avec les programmes d'exposition Ceph LATERAL, une image du crane
est produite dans une vue latéro-latérale.

Suivant I'étendue du champ de vue sélectionné, il est possible d'acquérir
ou d'exclure les zones de l'os temporal jusqu'a l'os occipital dans la
direction longitudinale et d'acquérir ou d'exclure la zone supérieure de la
calotte cranienne.

L'image a droite représente un résultat typique d'une exposition CEPH
LATERAL - FULL LONG, qui montre le champ de vue maximal pouvant
étre acquis avec les programmes CEPH LATERAL.

L’'image a droite représente un résultat typique d’'une exposition CEPH
LATERAL - FULL STANDARD ou seule la partie avant du crane est
acquise

8.1.7.3. CEPH CARPUS

Le programme d'exposition CEPH carpus permet d’afficher les os carpiens
de la main gauche, ou toutefois de la main non habituellement dominante,
généralement utilisé pour déterminer I'age squelettique du patient
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8.2. IMAGES TYPIQUES 3D
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8.2.1. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) ADULTES et ENFANTS

Les examens DENT, avec protocoles FOV disponibles de 6x6 a 10x10 en mode Low Dose/Quick, Regular ou Best Quality/High Res, permettent d’obtenir
des images tomographiques sectorielles, de la denture compléte ou partielle, des arcades maxillaires ou mandibulaires simples ou des deux, méme

avec le plancher inférieur des sinus maxillaires.

8.2.1.1. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - DENT SIMPLE, SITE IMPLANTAIRE SIMPLE

Fov typiques disponibles 6x6 et 6x7, pour I'analyse de la morphologie
radicale et coronaire, dysmorphie, lésions ou fractures, respectivement pour
les dents des arcades supérieure et inférieure, en réduisant I'exposition
a la seule zone concernée, avec une résolution adéquate aux examens

d’endodontie.

Les principaux programmes disponibles sont :

NEWTOM
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EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

ADULTE

ENFANT

FOV PROTOCOLE

FOV PROTOCOLE

Position des dents, incluses,
surnumeéraires, granulomes, caries

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Quick/Low dose

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Quick/Low dose

Implants ou sites édentés, (os et
structures voisines, suivi
positionnement et ostéo-
intégration, état régénération
osseuse, extraction)

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Quick/Low dose

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Quickilow dose

Troisiemes molaires, résorptions,
dent impactée

6x7 (3 et 4 quadrant) Regular/Best

6x7 (3 et 4 quadrant) Regular/Best

Endo (Iésions apicales, canaux
radiculaires, fractures), structures
parodontales, canal mandibulaire

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Best

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Best
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8.2.1.2. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - DENTURE

Fov typiques : 8x6 (arcade supérieure) et 8x7 (arcade inférieure) pour le
contréle post-opératoire, la position, la forme, la taille des kystes, la position
des dents incluses, surnuméraires et les structures voisines telles que le
canal mandibulaire et les dents voisines. Les fov 6x6 et 6x7 sont également
disponibles, permettant de réduire davantage I'exposition a la seule zone

concernée, en réduisant la dose.

Les principaux programmes disponibles sont :

NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

ADULTE

ENFANT

FOV PROTOCOLE

FOV

PROTOCOLE

Position des dents, incluses,
surnumeéraires, granulomes, caries

Implants ou sites édentés, (os et
structures voisines, suivi
positionnement et ostéo-
intégration, état régénération
osseuse, extraction, sinus lift ou
relevé de sinus)

Rapport racines canal

Endo (lésions apicales, canaux
radiculaires, fractures), structures
parodontales, canal mandibulaire

Quick/Low dose

6x6 (1 et 2 quadrant)

6x7 (3 et 4 quadrant) Quick/Low dose
8x6 (demi-arcade 1 et 2
quadrant)
8x7 (demi-arcade 3 et 4
quadrant) Regular/Best
Best

6x6 (demi-arcade 1 et 2
quadrant)

6x7 (demi-arcade 3 et 4
quadrant)

Quick/Low dose

Quick/Low dose

Regular

Best
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8.2.1.3. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - ARCADE DENTAIRE SIMPLE

Fov typiques : 10x6 (machoire) ; 10x7 (mandibule) pour le contréle post-
opératoire, la position, la forme, la taille des kystes, la position des dents
incluses, surnuméraires et les structures voisines telles que le canal
mandibulaire et les dents voisines. Les fov supplémentaires de 8x6
(machoire) et 8x7 (mandibule) sont également disponibles, afin de réduire la
dose en cas de patients de taille plus petite.

Les principaux programmes disponibles sont :

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE

Position des dents, incluses,

. . Quick/Low dose Quick/Low dose
surnuméraires, granulomes, caries

Implants ou sites édentés,
générations de guides

chirurgicaux (o.s compI.eF et Regular/ Best dans Regular/ Best dans
structures voisines, suivi

positionnement et ostéo- 10x6 (machoire) mandibule 8x6 (machoire) mandibule

intégration, régénération osseuse, 10x7 (mandibule) 8x7 (mandibule)
sinus lift ou relevé de sinus)

Rapport racines canal

Endo (Ié_sions apicales, canaux Best Best
radiculaires, fractures), structures
parodontales, canal mandibulaire
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8.2.1.4. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - DENTURE (2 ARCADES) ET SINUS MAXILLAIRES

Fov typiques : 10x10 et réduit 8x10 pour les patients dont la téte est de
taille inférieure, pour le contréle post-opératoire, la position, la forme, la taille
des kystes, la position des dents incluses, surnuméraires et les structures
voisines telles que le canal mandibulaire et les dents voisines, pour la
planification implantaire.

Les principaux programmes disponibles sont :

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE

Position des dents, incluses,

. . Quick/Low dose Quick/Low dose
surnuméraires, granulomes, caries

Implants ou région édentée, (os
complet et structures voisines,

suivi positionnement et ostéo- Regular Regular
intégration, régénération osseuse, . -
sinus lift ou relevé de sinus) 10x10 (sinus maxillaires ou

portion inférieure des 8x10
mémes inclus)

Rapport racines canal Regular/ Best Regular

Endo (lésions apicales, canaux
radiculaires, fractures), structures Best Best
parodontales, canal mandibulaire

8.2.1.5. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - BRANCHES ASCENDANTES MANDIBULE

Fov typiques : 10x7, pour le contrdle post-opératoire, la position des dents
incluses et relation avec les structures voisines telles que le canal
mandibulaire et les dents voisines, pour la planification implantaire, avec le
fov supplémentaire de 8x7, permettant de réduire davantage I'exposition a la
seule zone concernée pour les patients dont la téte est de taille réduite.

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC
FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE
Troisiemes molaires, planification QuickiLow dose 8x7 Quick/Low dose
. . L 10x7 Regular Regular
implantaire ou suivi 10x7
Best Best
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8.2.1.6. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - DENTURE (MACHOIRE) ET SINUS MAXILLAIRES

Fov typique 10x10, avec le fov supplémentaire de 8x6, permettant une dose
réduite, pour I'analyse des voies aériennes supérieures ou portion inférieure
des sinus maxillaires (gorge, nez, sinus) avec I'arcade supérieure.

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC
FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE
Analyse des voies aériennes 8x6
2. . 10x10 Regular (méchoire+portion inf. Regular
supérieures (gorge, nez, sinus) sinus)

8.2.1.7. EXAMENS 3D DENTAIRES (DENT) - ARCADES DENTAIRES + ANALYSE DES VOIES AERIENNES SUPERIEURES (GORGE, NEZ, SINUS)

Le fov typique de 10x10 permet I'acquisition des deux arcades dentaires,
avec les voies aériennes supérieures (nez, gorge, sinus), en fonction de la
taille de la téte du patient. Le Fov 8x10 est également disponible afin de
limiter la région concernée exposée dans le cas d’enfants ou de patients de
petite taille, ainsi que les protocoles de saisie Low Dose/Eco, Regular ou
Best Quality/High Res pour optimiser la dose.

ADULTE ENFANT
FOV PROTOCOLE FOvV PROTOCOLE

EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

Arcades dentaires + analyse des
voies aériennes supérieures (nez- 10x10 Quick/Regular 10x10 Quick/Regular
gorge-sinus)
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8.2.2. EXAMENS 3D SINUS (SIN) ADULTES et ENFANTS
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Les examens SIN, avec protocole FOV disponible de 10x10, en mode Low Dose/Eco, Regular ou Best Quality/High Res, permettent la saisie d'images
tomographiques de la région des sinus maxillaires, nez et pommettes compris, ou de la zone des sinus paranasaux, selon la corpulence du patient.

8.2.2.1. NEZ, POMMETTES ET SINUS MAXILLAIRES

Fov typique 10x10 pour la vérification de la morphologie, d’anomalies ou
de pathologies telles que les sinusites, les cancers, les obstructions, les
malformations d’origine génétique, 'ouverture du méat moyen.

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC
FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE

Sinusites, cancers, obstructions

pathologiques, malformations 10x10 Regular/Best 10x10 Regular
d’origine génétique, méat moyen

8.2.2.2. SINUS PARANASAUX

Fov typique 10x10 pour la vérification d’'anomalies ou de pathologies telles DS >
que les sinusites, les cancers, les obstructions pathologiques, les ' "'

malformations d’origine génétique, I'ouverture du méat moyen.

d’origine génétique, méat moyen

ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC
FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE
Sinusites, cancers, obstructions
pathologiques, malformations 10x10 Quick-Low dose/Regular 10x10 Quick-Low dose/Regular

8.2.2.3. POMMETTES ET SINUS MAXILLAIRES

Fov typique 10x10 pour la vérification d’'anomalies ou de pathologies telles
que les sinusites, les cancers, les obstructions pathologiques, les
malformations d’origine génétique, I'ouverture du méat moyen.

ADULTE

ENFANT

EXIGENCE DE DIAGNOSTIC

FOV

PROTOCOLE

FOV

PROTOCOLE

Dépistage/implants

10x10

Regular

10x10

Quick

84 | FR




NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING

8.2.2.4. SINUS MAXILLAIRES

Fov typique 10x10 pour le dépistage générique et I'étude de relevé de sinus.
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ADULTE ENFANT
EXIGENCE DE DIAGNOSTIC
FOV PROTOCOLE FOV PROTOCOLE
Sinus maxillaires (dépistages 10x10 Quick/Regular 10x10 Quick
génériques, relevés sinus)

8.2.3. EXAMENS 3D MODELE (MODEL)

Les fov typiques sont 8x10 et 10x10, permettant la saisie de modéles de

denture en gypse, silicone, résine ou autres matériaux généralement utilisés

dans le domaine dentaire, ou de masques et guides chirurgicaux.

Il est conseillé de NE PAS sélectionner ce type d'examen sur des patients

réels.

EXIGENCE DE DIAGNOSTIC FOV PROTOCOLE
Saisie de modéles de denture en gypse, silicone, résine, R

. . egular
masques radiologiques. 8x10 ; 10x10
Saisie de prise d’empreinte. Best
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9. DONNEES TECHNIQUES
9.1. CARACTERISTIQUES ELECTRIQUES
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Tension d'alimentation

115 — 240 VCA monophasée
115 — 180 VCA (Fusible F20A)
180 — 240 VCA (Fusible F12A)

Fréquence d’alimentation

50/60 Hz

Courant absorbé en conditions de repos

1A @ 115V; 0,5A @ 240V

Courant maximum absorbé en conditions de travail

20A @ 115V; 12A @ 240V

Cycle de travail de manceuvre de la colonne

25 s ON, 400 s OFF

Résistance maximum apparente de ligne

05Q@240V-0250@ 115V

Type d’installation et d’utilisation

Installée en permanence

Connexion a 'alimentation

Installée en permanence

Classification en termes de moyens de protection Classe |
Partie appliquée Type B
Protection contre I'entrée de liquides et poussiére IPX0

Type de fonctionnement

Non continu, a charge intermittente

Chaleur irradiée absorption moyenne / dissipation moyenne

kWh par jour 0,55 BTU par jour 1900

9.2. CARACTERISTIQUES RADIOLOGIQUES

Type de générateur

Potentiel constant (DC)

Tension du générateur

2D : 60 — 85 kV mode continu
2D 70 kV : 60-70 kV mode continu
2D/3D : 90 kV mode pulsé

Ripple (ondulation) sur la tension du générateur

<5 % (2 % typique, mesuré a 75kV)

Courant anodique 2D :15mA
2D/3D : 12 mA

Puissance anodique maximale d’entrée continue 42 W

Leakage Technique Factor (LTF) 90 kV ; 0,47 mA

Puissance maximale d’entrée de créte a 'anode

2D :1080 W @ 72 kV- 15 mA
2D/3D : 1080 W @ 90 kV- 12 mA

Temps d’exposition

2D:1-15s@72kV-15mA
2D/3D : 1 - 40 s avec émission pulsée (25 % ON - 75 % OFF) @ 90 kV -
12 mA

Décalage maximum des valeurs déclarées

kV:<5%

mA:<10 %
ms:<5%+50ms

mAs : <10 % + 0,2 mAs
Erreur linéarité < 0,2
Coefficient de variation < 0,05

Tube radiogene

Exclusivement pour la machine version 2D :
CANON / TOSHIBA D-054SB

Exclusivement pour la machine version 2D/3D :
CANON / TOSHIBA D-067SB

Dimensions tache focale

2D : 0,5 mm (IEC 60336) avec CANON / TOSHIBA D-054SB
2D/3D : 0,6 mm (IEC 60336) avec CANON / TOSHIBA D-067SB

Matériau de construction anode

Tungsténe (W)
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Inclinaison anode

2D : 5° avec CANON / TOSHIBA D-054SB
2D/3D : 12° avec CANON / TOSHIBA D-067SB

Top view
)
X-Ray Tube
Reference axis
Focal Spot - - jT
Target angle
—

X-Ray assembly

Capacité thermique de I'anode

35 kJ = 49 kHU (CANON / TOSHIBA D-054SB - CANON / TOSHIBA

D-067SB)
Taux de refroidissement de I'anode 35kJ /8 min
Moyen de refroidissement de I'anode Huile
Courbes thermiques du monobloc
Tube housing heating and cooling curve
(duty cycle 1:20)
160
42W

140 \

120 \ heating

100

2 80 /\(
60
/ cooling
40
/ A
20
|
0 1
0 50 100 150 200

min

Courbes thermiques de 'anode

HEAT STORAGE [xJ)

HEAT STORAGE [kJ]

35

30

25

20

2D : CANON / TOSHIBA D-054SB

Anode Heating / Cooling Curve

\ o am

)Q/

// \

// \ COOLING
I~

TIME [min]

2D/3D : CANON / TOSHIBA D-067SB

Anode Heating / Cooling Curve

-

\ 1

175W

.

&

e

SR

\ COOLING _
HEATING \K

o
»

4 3 8 10
TIME [min]
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Filtration inhérente (y compris la filtration supplémentaire) / Filtration totale

2D :2,5mm Al @ 85 kV

2D/3D, Examens 2D : 2,5 mm Al @ 85 kV

2D/3D, Examens 3D : 6 mm Al @ 90 kV (avec filtre automatique de 3,5 mm
Al)

Couche émivalente (HVL)

2D : 3,56 mm @ 85 kV (sans filtre en option)

2D : 4,10 mm @ 85 kV (avec filtre en option de 1 mm Al pour examens 2D)
2D/3D : 3,48 mm @ 85 kV (sans filtre en option)

2D/3D : 4,01 mm @ 85 kV (avec filtre en option de 1 mm Al pour examens
2D)

Radiation de fuite

<0,88 mGy / h a 1 metre du foyer a 90 KV dans des conditions de
puissance d'entrée anodique continue maximale de 42 W (conformément
a21CFR et IEC)

Distance source — collimateur primaire

2D : 100 mm
2D/3D : 120 mm

Intensité de la radiation de sortie (Dose output)

0,20 mG/mAs @ 70 kV, 500 mm/
0,30 mG/mAs @ 90 kV, 500 mm/
tolérance +30 %

Distance source — détecteur (SID)

2D PAN : 500 mm £ 5 mm
2D CEPH : 1610 mm £ 5 mm
3D CBCT : 500 mm £ 5 mm

Axe de référence générateur :

Lateral view

Image detector

I reference axis
"~ tilt angle: 5°

Focal Spot

SID=500mm

x-ray generator
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9.3. COURBES ISODOSES POUR LES EXAMENS CBCT
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9.4. COURBES ISODOSES POUR LES EXAMENS PAN ET CEPH

PAN
4
0.1 uGy / PAN Std
3 }
s 1
r
- -3 -2 .ball 3 4
.2 Gy / PAN Std
-
CEPH

0.08 Gy / CEPH LL long
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Certaines caractéristiques techniques du capteur pourraient varier selon la technologie appliquée et/ou le marché de référence ; pour
connaitre les détails des caractéristiques concernant le capteur installé dans votre dispositif, veuillez vous référer a '’Annexe « Déclarations
de dose et test d'approbation » ou contacter éventuellement votre distributeur local.

Dimensions zone sensible effective cBCT CBCT - CBCT - CBCT -

162 x 162 mm 161,3 x 161,3 mm 169,7 x 169,7 mm 159,54 x 159,54 mm
Dimension pixel 127 pm 105 pm 110,5 ym 98 um
Technologie capteur Silicium amorphe IGZO TFT

Matériau et type de scintillateur

Direct Deposition Csl

MTF (Modulation Transfer Function)

57% @ 1 Ip/mm (1x1)

58% @ 1 Ip/mm (1x1)

58% @ 1 Ip/mm (1x1)

65% @ 1 Ip/mm (1x1)

DQE (Detective Quantum Efficiency)

70% @ O Ip/mm (1x1)

78% @ O Ip/mm (1x1)

65% @ O Ip/mm (1x1)

65% @ O Ip/mm (1x1)

Dimensions matrice capteur

1280x1280 pixels

1536x1536 pixels (1x1)
768x768 pixels (2x2)

1532x1532 pixels (1x1)
766x766 pixels (2x2)

1628x1628 pixels (1x1)
814x814 pixels (2x2)

Niveaux de gris

16 bit

14 bit

Connexion

Gigabit Ethernet

9.6. CARACTERISTIQUES DU CAPTEUR PANORAMIQUE 2D DEDIE (PAN)

Certaines caractéristiques techniques du capteur pourraient varier selon la technologie appliquée et/ou le marché de référence ; pour
connaitre les détails des caractéristiques concernant le capteur installé dans votre dispositif, veuillez vous référer a '’Annexe « Déclarations
de dose et test d'approbation » ou contacter éventuellement votre distributeur local.

Dimensions zone active 6 x151,2 mm 6,7 x 152 mm 7,2 x 153,6 mm 6,2 x 149 mm
Dimensions zone sensible effective 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6,2 x 149 mm
Dimension pixel 100 uym 99 ym2 100 pm2 97 ym2
Technologie capteur CMOS CMOS IGZO TFT CMOS

Matériau et type de scintillateur

Direct Deposition Csl

Direct Deposition Csl

Direct Deposition Csl

High sensitivity Csl

MTF

58% @ 1 Ip/mm (1x1)

60% @ 1 Ip/mm (1x1)

63% @ 1 Ip/mm (1x1)

57% @ 1 Ip/mm (1x1)

DQE

65% @ O Ip/mm (1x1)

70% @ O Ip/mm (1x1)

77% @ O Ip/mm (1x1)

70% @ O Ip/mm (1x1)

Niveaux de gris

14 bit

Connexion

Gigabit Ethernet

9.7. CARACTERISTIQUES DU CAPTEUR POUR EXAMENS CEPHALOMETRIQUES (CEPH)

Certaines caractéristiques techniques du capteur pourraient varier selon la technologie appliquée et/ou le marché de référence ; pour
connaitre les détails des caractéristiques concernant le capteur installé dans votre dispositif, veuillez vous référer a '’Annexe « Déclarations
de dose et test d'approbation » ou contacter éventuellement votre distributeur local.

Dimensions zone active 6 x 223 mm 6,7 x 228 mm 7,2 x 230,4 mm 6,2 x 223 mm
Dimensions zone sensible effective 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6,2 x 223 mm
Dimension pixel 100 upm 99 pm2 100 pm2 97 um2
Technologie capteur CMOS CMOS IGZO TFT CMOS

Matériau et type de scintillateur

Direct Deposition Csl

Direct Deposition Csl

Direct Deposition Csl

High sensitivity Csl

MTF

58% @ 1 Ip/mm (1x1)

60% @ 1 Ip/mm (1x1)

63% @ 1 Ip/mm (1x1)

57% @ 1 Ip/mm (1x1)

DQE

65% @ O Ip/mm (1x1)

70% @ O Ip/mm (1x1)

77% @ O Ip/mm (1x1)

70% @ O Ip/mm (1x1)

Niveaux de gris

14 bit

Connexion

Gigabit Ethernet
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9.8. CARACTERISTIQUES DU LASER
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Classification

Classe 1 suivant IEC 60825-1:2014

Puissance laser

Max 3mW (sans optique)

Optique diffractive

Lentille asphérique ; forme linéaire ; ouverture 58°

Longueur d'onde

635-650 nm

Mode d’activation

Temporisé

Plaquette d’avertissement

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC 60825-1:2014

MRS - 1 R e
[EC 60825-1:2014

9.9. CARACTERISTIQUES DIMENSIONNELLES

Poids

Machine de base 3D : 56 Kg

Machine de base 2D : 51 Kg

Colonne télescopique (version au sol) : 43 Kg

Bras pour examens céphalométriques avec capteur PAN / CEPH : 21 Kg
Base du pied (version pour machine avec bras pour examens
céphalométriques) : 26 Kg

Base du pied (version pour machine sans bras pour examens
céphalométriques) :

20,5 Kg

Encombrement maximum en plan

Version au sol, sans bras pour examens céphalométriques :
1030 x 872 mm

Version au sol, avec bras pour examens céphalométriques :
1030 x 1785 mm

Hauteur (min — max)

1630 - 2250 mm

Emballage et sectionnement pour le transport

Machine de base : 930 x 690 x 960 mm

Colonne télescopique (version au sol) :

1860 x 355 x 350 mm

Bras pour examens céphalométriques avec capteur PAN / CEPH :
1275 x 575 x 380 mm
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Version au sol sans bras pour examens céphalométriques et sans pied
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Version au sol avec bras pour examens céphalométriques mais sans pied
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Version au sol avec bras pour examens céphalométriques et avec pied
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9.10. CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Conditions opérationnelles Température +10 - +40 °C (max +30 °C pendant les opérations
d’acquisition)

Humidité relative 10 — 90 %
Pression 710 — 1060 hPa
Altitude < = 3000 m

Degré de pollution : 2
Degré CTI : llib

Conditions de transport et de stockage Température -10 - +60 °C
Humidité relative 10 — 90 %
Pression 710 — 1060 hPa

9.11. PREREQUIS DE L’ORDINATEUR PERSONNEL

Pour plus de détails sur les conditions matérielles et logicielles minimales requises et conseillées relatives aux postes de travail directement connectés
aux dispositifs de référence ou supplémentaires, se référer a I'annexe « Conditions minimales requises et conseillées pour le systeme ».

9.12. POSITION PLAQUETTES D’IDENTIFICATION

I

Le relachement du bouton avant 'achévement de I'examen comporte l'interruption de la saisie de I'image.
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CEPH SENSOR (REEIIEYRE] 96502200
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CTOXXXXXX il

Plaquette colonne

Plaquettes avertissements et danger Laser
Plagquettes générateur

Plaquette bras CEPH

Plaquette d’identification capteur PAN / CEPH
Plaguette AVERTISSEMENT et DHHS
Plaquette principale

O~NOOARWN=-

Plaquette marques
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CODE

MESSAGE

DESCRIPTION/SOLUTION

COMMUNICATIONS UTILISATEUR

/0N

La porte blindée connectée au dispositif de
radiographie est ouverte.

Fermer la porte ou les autres dispositifs rendant
sure I'émission des rayons pour 'opérateur.

AVERTISSEMENT
0.1 Commande Rayons X relachée pendant|Maintenir enfoncée la commande émission de
I'exposition. Rayons X jusqu’a la fin de la procédure.
0.2 Commande Rayons X non relachée a la fin de |+ Commande Rayons X enfoncée trop longtemps
I'examen. au-dela de la fin de I'exposition (>15s).
*« Commande de réinitialisation envoyée alors
que la Commande Rayons X était enfoncée.
+ Le dispositif a quitté le mode stand-by alors que
la Commande Rayons X était enfoncée.

0.3 Bouton d’urgence a bord de la machine enfoncé. | Relacher le bouton d'urgence.

0.7 Porte ouverte détectée (interlock actif). Contréler l'interrupteur interlock (porte non
fermée ?).

0.9 Dispositif non configuré. Configurer depuis l'ordinateur.

0.10 Dispositif non calibré. Effectuer le calibrage de l'unité.

0.13 Touche appuyée au démarrage. Touches appuyées au démarrage détectées.
Contréler que toutes les touches du clavier
fonctionnent correctement.

0.18 Controler la position correcte du Craniostat. Controler la position correcte du Craniostat.

0.20 Déplacer le Détecteur 2D en position PAN. Déplacer le Détecteur 2D en position PAN.

0.21 Déplacer le Détecteur 2D en position CEPH. Déplacer le Détecteur 2D en position CEPH.

0.24 Attendre la confirmation avant d'appuyer. Commande Rayons X enfoncée avant de

démarrer la procédure d'examen CBCT. Pour les
examens CBCT, lancer « Balayage patient »
depuis NNT et attendre la demande explicite
avant d'appuyer sur la commande rayons X.

Pour toute autre erreur, éteindre I'unité, attendre 30 sec et I'allumer & nouveau. Si le probléeme persiste, veuillez contacter le service aprés-vente.
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11. CONTRAT DE LICENCE D'EXPLOITATION

l@ | IMPORTANT : LIRE ATTENTIVEMENT

11.1. CONDITIONS GENERALES DE LICENCE DU LOGICIEL

Cette licence ne s’applique qu’au logiciel, a savoir pilotes et bibliotheques spécifiques pour la connexion et le contréle du dispositif de radiographie
numeérique, ainsi qu’'au logiciel de visualisation et d’archivage d’images, collectivement identifi€s comme « NNT » et « NNT viewer », « Neowise » et
« Neowise viewer » (dans la suite « logiciel ») mis au point par CEFLA s.c.. - Via Selice Prov.le 23/A 40026 Imola (ltalie), (dans la suite « auteur ») et
livré au client (dans la suite « utilisateur »). Ces conditions s’entendent intégralement connues et acceptées au moment de I'installation du programme.
L’installation réguliére du programme et son utilisation comportent donc I'acceptation inconditionnelle de toutes les conditions.

11.1.1. LICENCE D'EXPLOITATION

Le logiciel dont 'auteur est et reste le propriétaire a tous les égards, est concédé a I'utilisateur sous une licence d’utilisation non exclusive.

La licence d'utilisation ne donne pas droit au code source du logiciel, ni de disposer de la documentation logique et de conception correspondante.
L'utilisateur reconnait donc que l'auteur est et reste le seul, exclusif et Iégitime propriétaire de I'ensemble des droits de propriété, droits d'auteur et
d’utilisation économique du logiciel et de la documentation associée.

L'utilisateur est conscient et reconnait expressément que les produits logiciels, en général, contiennent et produisent inévitablement des erreurs, et que
les versions mises a jour du logiciel peuvent corriger des erreurs mais aussi en introduire de nouvelles.

L'utilisateur accepte donc expressément que le logiciel puisse contenir des erreurs.

A ce titre, I'utilisateur s'engage, dans son propre intérét, a toujours faire des copies de sauvegarde des archives (données et images) en prévision
d'éventuels dysfonctionnements du logiciel, ainsi que des systemes sur lesquels il est installé.

L'acceptation de la possibilité que le logiciel puisse contenir des erreurs est une condition nécessaire pour que l'auteur accorde a I'utilisateur
une licence d’utilisation du produit logiciel.

Cette licence donne uniquement le droit d'exploiter le logiciel en tant qu'utilisateur final, selon les modalités qui suivent et selon les conditions et
avertissements supplémentaires contenus dans la documentation en ligne.

11.1.2. DROITS DE PROPRIETE

Ce Logiciel est protégé par les lois, les décrets, les reglements et toute autre disposition nationale applicable, notamment par les normes régissant le
droit d’auteur et la propriété intellectuelle, ainsi que par les régles communautaires et les traités internationaux en matiére pertinents.

Le produit Logiciel, toute copie et partie ou tout composant du méme (y compris, a titre d'exemple, sans toutefois s’y limiter : toute image, icone,
photographie, vidéo, tout texte), n'importe quel texte ou quelle image, la documentation électronique et en ligne concernant le produit logiciel sont la
propriété exclusive de I'auteur ou de ses fournisseurs, et leur reproduction de la part de I'utilisateur sous n’importe quelle forme ou modalité est interdite.
Tous les droits de marque, de dénomination des produits et de tout autre signe distinctif sont réservés a I'auteur ou a leurs titulaires Iégitimes respectifs.
L'utilisateur s’engage, en particulier, a ne pas copier ou reproduire le logiciel octroyé, en totalité ou en partie, ni sur papier ni sur un support lisible par
I'ordinateur, ainsi que toute autre documentation relative au logiciel, sauf pour des raisons de sécurité et de fonctionnalité opérationnelle, et sous réserve
du consentement explicite de I'auteur.

11.1.3. UTILISATION DU LOGICIEL ET CLAUSE RESOLUTOIRE

1. Logiciel. L'utilisateur peut installer le Logiciel et I'utiliser aux conditions et conformément aux limitations de cette licence.
L'utilisateur n’est pas autorisé a distribuer le Logiciel, ni gratuitement ni contre paiement, ni a fournir des services ou a développer des produits ou
d’applications logicielles basés sur le Logiciel ou a en faire un usage quelconque.
Toute modification du logiciel ou incorporation partielle ou totale dans d’autres programmes est expressément interdite, ainsi que la suppression,
I'altération ou la contrefagon de marques/noms commerciaux/numéros ou tout autre élément inséré dans le logiciel ou ses supports.

2. Restrictions concernant le décodage, la décompilation et le désassemblage. L'utilisateur n'est pas autorisé a décoder, décompiler,
désassembler, modifier ou traduire le produit Logiciel sauf dans les cas expressément autorisés par la loi applicable.

3. Interdiction de cession / de sous-licence / de location. L’utilisateur ne peut ni céder ni sous-licencier le Logiciel, ni gratuitement ou contre paiement,
ni le louer ou le donner en leasing ou pour toute autre raison, a des tiers.
Sauf convention contraire, I'utilisateur ne doit pas permettre a des tiers d’utiliser le Logiciel méme a des fins promotionnelles, de
démonstration ou éducatives.
Si I'utilisateur ne respecte pas ces conditions d’utilisation du Logiciel, et donc en cas de non-respect ou de violation des dispositions visées a ce point
et marquées des numéros 1, 2 et 3, la licence sera considérée comme révoquée de plein droit. Dans ce cas, I'auteur pourra demander a I'utilisateur
de détruire toutes les copies du Logiciel et de tous ses composants qu'’il posséde.
L’auteur est en droit d’exiger la réparation des préjudices subis.
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11.1.4. GARANTIE ET EXCLUSION DE GARANTIE

Le Logiciel est fourni tel quel et 'auteur ne donne et ne reconnait aucune garantie pour des vices d’origine ou successifs et ne garantit aucunement la
qualité et le bon fonctionnement du Logiciel, ne donne et ne reconnait aucune garantie concernant la conformité du Logiciel avec ce qui est décrit dans
la documentation électronique ou « en ligne » ou & disposition de I'utilisateur, sauf la garantie sur le support physique (CLE MEMOIRE USB), s'il devait
s’avérer abimé ou inutilisable.

Toute autre garantie est exclue, méme au cas ou le Logiciel ferait partie d’autres applications logicielles développées par des tiers. Quant a ces
applications, en outre, I'auteur déclare expressément ne pas avoir contrélé ni vérifié et, de toute fagon, ne pas envisager de contréler ni vérifier leur
fonctionnement.

11.1.5. LIMITATION DE RESPONSABILITE

En aucun cas I'auteur ou ses fournisseurs ne pourront étre rendus responsables pour les dommages directs ou indirects (y compris les dommages pour
pertes de profit ou d’économies, manque a gagner, interruption de I'activité, pertes d’informations ou de données ou toutes autres pertes financieres)
subis par I'utilisateur ou des tiers suite a I'utilisation ou a la non-utilisation du produit Logiciel, méme si I'auteur a été informé de la possibilité de tels
dommages. Cette limitation de responsabilité s’applique non seulement en cas d'utilisation du Logiciel selon des modalités non conformes aux indications
de I'auteur, mais aussi en cas d’utilisation conforme.

11.1.6. LOI APPLICABLE, JURIDICTION ET COMPETENCE

Les conditions de cette licence sont soumises a la loi italienne. Nonobstant les régles de rattachement différentes des systémes juridiques ou des
conventions internationales, tout litige qui pourrait survenir entre les parties concernant l'interprétation ou I'exécution des présentes sera soumis
exclusivement a la juridiction italienne, le tribunal de Bologne, Italie, ayant une compétence exclusive.

11.1.7. FORME ECRITE

Toute modification doit étre faite par écrit sous peine de nullité. Les parties conviennent de ne reconnaitre aucune validité juridique aux déclarations
verbales antérieures, contemporaines ou ultérieures faites par toute personne, et renoncent par la présente a se prévaloir de tout accord verbal censé
modifier les présentes conditions générales. L'auteur se réserve le droit de modifier les présentes conditions générales a tout moment et unilatéralement
en le notifiant par les moyens jugés les plus appropriés.

11.1.8. TRADUCTIONS

Pour les traductions en d'autres langues de la présente licence, il est entendu qu'en cas de conflit d'interprétation, c'est la version italienne qui devra
prévaloir.

11.1.9. CONFORMITE DU LOGICIEL AUX NORMES EN VIGUEUR

Au cas ou 'auteur déclarerait que son propre Logiciel est conforme aux Iégislations spécifiques ou normes réglementaires, I'existence de cette conformité
doit étre considérée comme valable a la date d’introduction du produit sur le marché de la part de I'auteur.

Etant entendu que les lois ou réglements peuvent toujours étre soumis aux modifications, ainsi que linterprétation des normes peut varier, et
en considérant également que toute modification ou variation invalideraient la conformité du Logiciel propriétaire de I'utilisateur a ces dispositions
reglementaires, I'utilisateur s’engage cas par cas a vérifier si I'utilisation prévue du Logiciel est licite (ou toutefois est encore licite), en évitant toute
utilisation en cas de doute vis a vis de la conformité a la législation pour 'usage prévu, et informant I'auteur de la situation dans les meilleurs délais.
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12. CONTROLE ET ENTRETIEN
12.1. CONTROLES DE LA PART DE L'UTILISATEUR

Ces instructions fournissent une description des procédures d'entretien pour le dispositif de radiographie extra-orale.
Ces instructions sont valables pour toutes les versions de I'appareil en question, de méme que pour tous les composants supplémentaires éventuels fournis en dotation, c'est pourquoi la description de certains composants pourrait ne pas se référer a votre appareil.
Les opérations de controle et entretien préventif doivent étre exécutées a des intervalles programmés afin de sauvegarder la santé de patients, utilisateurs et autres personnes conformément aux normes en vigueur dans le pays d'utilisation en matiére d'emploi et entretien des dispositifs de radiographie.
Pour assurer la sécurité et la fiabilité du produit, le propriétaire du systéeme devrait contréler I'appareil a intervalles réguliers (au moins une fois par an) ou bien confier ces opérations a un technicien spécialisé.
Au cas ou un ou plusieurs contrdles programmés n'auraient pas donné de résultats satisfaisants, contacter le revendeur pour une intervention d'assistance technique.
Répondre aux questions par oui () ou non (-)

DATE du contréle

Phase Description Référence dans le manuel 1 _J20__ _l_J20__ I__120__ _1_J20__ _1_120__

Contréler que toutes les étiquettes présentes
* sur le(s) détecteur(s),
1 * surle panneau 3D (si prévu)
* ala base de la colonne,
* surle logement du tube radiogéne,
sont intactes, visibles et fixées de maniere correcte.

Chapitre Position étiquettes d’identification

Controdler que I'appareil ne présente pas de dommages extérieurs pouvant en réduire la protection contre les

2 . Chapitre Description du fonctionnement

radiations.
3 Contréler que le cable du bouton d'émission a distance ne présente pas de traces de rupture ou d'abrasion. Chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
4 Coqtrol?r | mterrupteurfi allumage, en vérifiant le bon ’fonctlonnement et en s'assurant que le moniteur de I'écran Chapitre Allumage du dispositif

tactile s'allume quand l'interrupteur est sur ON (allumé).
5 S'assurer que I'exposition est immédiatement interrompue lors du relachement du bouton rayons X. Chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
6 Contréler le fonctionnement de la console tactile : les fonctions doivent répondre a la requéte. Chapitre Clavier a bord de la machine
7 Controler le bon fonctionnement de la LED d'exposition aux rayons X et de I'avertisseur sonore d'exposition. Chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
8 Controler le fonctionnement correct des traces laser de centrage des rayons X. Chapitre Traces laser

S'assurer que le détecteur s'insere de fagon aisée a l'intérieur des guides sur les cétés Pan et CEPH - seulement . .
9 Chapitre Déplacement des capteurs

pour unité avec bras pour examens céphalométriques et un détecteur amovible.

Pour exécuter un cycle dummy, a savoir la simulation d'un examen sans émission de radiations, sélectionner
n'importe quel type de panoramique et réinitialiser I'unité. Une fois la position de reset atteinte, garder le
bouton « Reset » enfoncé pendant toute la procédure, sinon le mouvement s'interrompra.

Chapitre Effectuer une simulation (dummy run)

Effectuer un essai de mouvement en démarrant une procédure panoramique Dummy, en s'assurant que le
10 mouvement sur les 3 axes X, Y, R (rotation et translation simultanées) soit aisé et silencieux. Voir la figure 1 a la
page suivante.

Pour exécuter un cycle dummy, a savoir la simulation d'un examen sans émission de radiations, sélectionner
n'importe quel type d'examen céphalométrique et réinitialiser I'unité. Une fois la position de reset atteinte,
garder le bouton « Reset » enfoncé pendant toute la procédure, sinon le mouvement s'interrompra.

Chapitre Effectuer une simulation (dummy run)

En cas d'installation d'un bras pour examens céphalométriques, exécuter un essai de mouvement du détecteur
11 céphalométrique en utilisant la procédure d'examen Dummy Ceph et en s'assurant que le mouvement sur I'axe H
(translation) soit aisé et silencieux. Voir la figure 1 a la page suivante.

Exécuter des mouvements de la colonne, vers le haut et vers le bas le long de I'axe Z en s'assurant que le

12 . ) ) N ) Chapitre Panneau de contréle (console a bord de la machine)
fonctionnement est correct. Voir la figure 2 a la page suivante.
Controler le fonctionnement du bouton d'urgence. Le bouton d'urgence utilisé pour arréter le fonctionnement du

13 dispositif radiographique se trouve sous le bras de support du patient, prés de la colonne télescopique (Bouton Manuel d'utilisation, chapitre Bouton d'urgence

d'urgence).

Contrdler le fonctionnement du Générateur radiogene en exécutant une exposition d'essai compléte. Sélectionner
14 n'importe quel type de panoramique et réinitialiser I'unité. Garder le bouton d'émission enfoncé pendant toute la Chapitre Exécution d’un examen de radiographie 2D
procédure. L'absence de messages d'erreur assure le bon fonctionnement du générateur.

Si dans le lieu d'installation il n'y a pas de Poupées Techniques disponibles, contacter le support technique du revendeur local afin qu'on exécute la procédure d'Assurance Qualité de votre systéme.

15 Exécuter un examen sur la Poupée Technique 3D et évaluer la qualité de I'analyse volumétrique obtenue. Annexe « Opérations de saisie »

Nom de I'opérateur

Signature

Le soussigné / la soussignée confirme avoir soumis I'appareil aux contréles susmentionnés et, en cas d'anomalie détectée, avoir informé un technicien autorisé du revendeur local.

I

Toutes les opérations de contréle et entretien exécutées par le propriétaire du systéme et/ou par le technicien préposé a l'assistance doivent étre enregistrées dans ce document et gardées a proximité de I'appareil méme !
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Ces instructions fournissent une description des procédures d'entretien pour le dispositif de radiographie extra-orale. Ces instructions sont valables pour toutes les versions de I'appareil en question.
Pour assurer la sécurité et la fiabilité de I'appareil installé, un technicien autorisé doit effectuer un contréle complet du dispositif au moins une fois par an.
En cas d'opérations de mesure nécessitant d'un multimetre, toujours utiliser un multimétre numérique étalonné.

Tous les essais suivants seront exécutés. Avant d'effectuer le remplacement d'un composant quelconque, il faut informer le client.

Répondre aux questions par oui (V) ou non (-)

DATE du contréle

Phase Description Référence dans le manuel _1_J120__ _1_J20__ _1_J120__
« Contrdler que toutes les étiquettes présentes
* sur le(s) détecteur(s),
1 : §ur le panneau 3D (si prévu) Manuel d'utilisation, chapitre Position plaquettes d’identification
¢ alabase de la colonne,
¢ sur le logement du tube radiogéne,
sont intactes, visibles et fixées de maniére correcte. »
2 Controler que I'appareil ne présente pas de dommages extérieurs pouvant en réduire la protection contre les radiations. Manuel d'utilisation, chapitre Description du fonctionnement
il - srifier | fui a8 Lo - fui
3 Ouvrir les carters du générateur et vérifier I'absence de fuites de la téte du tube radiogéne ; en cas de détection de traces de fuite, Voir Manuel Technique, chapitre Remplacement Ensemble Monobloc
remplacer.
4 Enlever la poussiére accumulée a l'intérieur du boitier du générateur en utilisant un aspirateur, ensuite reposer les carters. Voir Manuel Technique, chapitre Remplacement Ensemble Monobloc
5 Controler que le cable du bouton d'émission a distance ne présente pas des traces de rupture ou d'abrasion. Manuel d'utilisation, chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
Etei I'unité, la dé h 5 oler le cable d'ali 8, | | .R her le cabl
6 'telndre unité, la débrancher fju réseau et controler le cable d'alimentation. Si endommagé, le remplacer. Rebrancher le cable en Manuel technique - chapitre Branchements électriques sur la carte PFC
s'assurant de la bonne connexion de la masse.
Controler I'interrupteur d'allumage, en vérifiant le bon fonctionnement du bouton ON/OFF et en s'assurant que I'écran tactile s'allume AT . . Lo
7 N . Manuel d'utilisation, chapitre Allumage du dispositif
quand l'interrupteur est sur ON (allumé).
8 Controler le fonctionnement de la console tactile : les fonctions doivent répondre a la requéte. Manuel d'utilisation, chapitre Clavier a bord de la machine
9 Controéler le bon fonctionnement de la LED d'exposition aux rayons X et de I'avertisseur sonore d'exposition. Manuel d'utilisation, chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
10 Controéler le fonctionnement correct des traces laser de centrage des rayons X. Manuel d'utilisation, chapitre Traces laser
S'assurer que le détecteur s'insére de facon aisée a l'intérieur des guides sur les c6tés Pan et CEPH - seulement pour unité avec bras AT . .
1 . e , . Manuel d'utilisation, chapitre Déplacement des capteurs
pour examens céphalométriques et un détecteur amovible.
Pour exécuter un cycle dummy, a savoir la simulation d'un examen sans émission de radiations, sélectionner n'importe quel type de
12 Effectuer un essai de mouvement en démarrant une procédure panoramique Dummy, en s'assurant que le mouvement sur les 3 axes X, Y, | panoramique et réinitialiser I'unité. Une fois la position de reset atteinte, garder le bouton « Reset » enfoncé pendant toute la procédure,
R (rotation et translation simultanées) soit aisé et silencieux. Voir la figure 1 a la page suivante. sinon le mouvement s'interrompra.
Manuel d'utilisation, chapitre Effectuer une simulation (dummy run)
" . \ . - . ’ . . . Pour exécuter un cycle dummy, a savoir la simulation d'un examen sans émission de radiations, sélectionner n'importe quel type
En cas d'installation d'un bras pour examens céphalométriques, exécuter un essai de mouvement du détecteur céphalométrique en , ) e 1 - . " . .
. . . \ . . P ) . ) d'examen céphalométrique et réinitialiser I'unité. Une fois la position de reset atteinte, garder le bouton « Reset » enfoncé pendant toute
13 utilisant la procédure d'examen Dummy Ceph et en s'assurant que le mouvement sur I'axe H (translation) soit aisé et silencieux. Voir la . ) "
figure 1 & la bage suivante la procédure, sinon le mouvement s'interrompra.
o pag ' Manuel d'utilisation, chapitre Effectuer une simulation (dummy run)
Exécuter des mouvements de la colonne, vers le haut et vers le bas le long de I'axe Z en s'assurant que le fonctionnement est correct. Voir . . .
14 ) N . Manuel d'utilisation, chapitre Panneau de controle
la figure 2 a la page suivante.
Controéler le fonctionnement du bouton d'urgence. Le bouton d'urgence utilisé pour arréter le fonctionnement du dispositif de radiographie AT . .
15 . . - . Manuel d'utilisation, chapitre Bouton d'urgence
se trouve sous le bras de support du patient, prés de la colonne télescopique.
16 S'assurer que l'exposition est immédiatement interrompue lors du relachement du bouton rayons X. Manuel d'utilisation, chapitre Commande a distance de I'émission de rayons X
Controéler le fonctionnement du Générateur radiogéne en exécutant une exposition d'essai compléte. Sélectionner n'importe quel type de
17 panoramique et réinitialiser I'unité. Garder le bouton d'émission enfoncé pendant toute la procédure. L'absence de messages d'erreur Manuel d'utilisation, chapitre Exécution d’un examen de radiographie 2D
assure le bon fonctionnement du générateur.
Exécuter un calibrage complet 2D de I'unité : calibrage colonne, alignement PAN, calibrage détecteur PAN, alignement mécanique PAN,
18 test Laser. En cas d'option Céphalométrique, exécuter également les calibrages suivants : Alignement Ceph, calibrage détecteur Ceph, Manuel technique, chapitre Calibrage 2D
alignement mécanique Ceph, calibrage Nasion, alignement bagues guide oreilles.
19 Au bout de la procédure, exécuter une sauvegarde des calibrages. Manuel technique, chapitre Sauvegarde Calibrage
20 Exécuter un calibrage complet 3D de I'unité : Essai limiteur faisceau, Contréle quotidien, Acquisition poupée essai cylindrique. Manuel technique, chapitre Calibrage 3D
21 Au bout de la procédure, exécuter une sauvegarde des calibrages 3D. Manuel technique, chapitre Sauvegarde Calibrage 3D
22 Exécuter un examen sur la Poupée Technique 3D et évaluer la qualité de I'analyse volumétrique obtenue. Annexe « Opérations de saisie »

Nom de I'opérateur

Signature

Le soussigné / la soussignée confirme avoir soumis I'unité aux contréles susmentionnés et de l'avoir livrée en état de fonctionnement optimal.

<

Toutes les opérations de contrble et entretien exécutées par le propriétaire du systeme et/ou par le technicien préposé a l'assistance doivent étre enregistrées dans ce document et gardées a proximité de I'appareil méme !!
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